SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otimectin vet. 1 mg/g uSny gél pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ivermectinum 1mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Usny gél.
Bezfarebny az svetlozlty, mierne opalescentny a viskozny gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Lie¢ba napadnutia uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis) u madiek.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripade perforované¢ho bubienka.

Nepouzivat’ v pripade, Ze bubienok nemdze byt plne vizualizovany.

Nepouzivat’ u maciek s obstrukciou externych usnych kanalikov z dévodu chronického zapalu.
Nepouzivat’ u maciek trpiacich systémovym ochorenim.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vsetky macky, ktoré ziju spolo¢ne, by mali byt’ oSetrené proti napadnutiu Otodectes cynotis stcasne.
DalSie zvierata (psy, fretky) v domacnosti, ktoré¢ by mohli byt’ napadnuté tymito rozto¢mi, by tiez mali
byt osetrené inym vhodnym pripravkom, ak sa zisti a potvrdi pritomnost’ usnych roztocov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Z dovodu absencie dostupnych informéacii o bezpecnosti by sa liek nemal pouzivat u maciek mladsich
ako 16 tyzdiov veku.

Je potrebné zabranit’, aby liek po podani prisiel do styku s o¢ami alebo tstami.

Zaistite, aby macky nemohli liek prehltntit’ pri vzdjomnom olizovani miesta aplikacie.

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované u vsetkych neciel'ovych druhov. Pripady netolerancie su
hlasené u psov, najmai kolii, bobtailov a pribuznych plemien alebo krizencov, a tiez u korytnaciek.
Psy a macky by nemali olizat’ uniknuty gél alebo mat’ pristup k pouzitym obalom kv6li moznym
nepriaznivym ucinkom suvisiacich s toxicitou ivermektinu.



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

Tento lick moZze sposobit’ precitlivenost’ pri styku, a preto je nutné vyhnat’ sa priamemu kontaktu s
pokozkou a o¢ami v priebehu a po aplikacii.

Po pouziti si umyte ruky a vSetky zasiahnuté miesta.

Je potrebné podniknut’ opatrenia, aby sa predi$lo zasiahnutiu tvare a / alebo o¢i, pokial’ by zviera po
nakvapkani lieku potriaslo hlavou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nahodné pouzitie u maciatok a maciek s perforovanymi usnymi bubienkami alebo obstrukciou
vonkajSieho zvukovodu méze viest’ k neziaducim G¢inkom charakterizovanym depresiou centralneho
nervového systému spojenou s apatiou, anorexiou, mydridzou, ataxiou, trasom a slinenim.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali v koncentraciach pouzitych v lieku teratogénne alebo
fetotoxické ucinky. Bezpec¢nost lieku nebola hodnotena u gravidnych alebo laktujucich maciek.

U gravidnych alebo laktujiicich maciek liek pouZzivat’ len podla hodnotenia prinosu/ rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Je potrebné vyhnut’ sa sucasnej liecbe s akymkol'vek liekom s interakciou s P-glykoproteinmi (napr.
selamektin a piperazin). U¢inok kyseliny gama-aminomaslovej (GABA) moze byt’ zvyseny
ivermektinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Dévkovanie

Na lokalne oSetrenie vonkajSieho zvukovodu.

Naplnte vonkajsi zvukovod lickom. Tym zaistite davku veterinarneho lieku priblizne 1 gram
(zodpoveda 1 mg ivermektinu) na ucho. Jemne masirujte tlakom zvonku na u$nice, aby sa liecivo
rovnomerne rozlozilo.

Podavanie opakujte po 7 dioch a 14 dnoch.

Odporuca sa dalSie veterindrne vySetrenie po liecbe, pretoze moéze byt nutné liecbu opakovat’ alebo
prehodnotit’.

Néavod na pouzitie

Pred pouzitim lieku usi vyplachnite alebo vycistite.

Mali by byt osetrené obe usi.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvoch davok do usi sedem dni po sebe pri patnasobku odporucenej davky ivermektinu
neboli pozorované Ziadne znamky predavkovania.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickéd skupina: otologiké, antiparazitika
kod ATCvet: QS02QA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patri do skupiny avermektinov, skupiny pribuznej s makrocyklickymi laktonmi.



Ivermektin ma $iroky antiparazitarny u¢inok proti nematédam a ¢lankonozcom. P&sobi inhibiciou
nervovych impulzov. Zlu¢eniny triedy makrocyklickych laktonov sa viazu selektivne a s vysokou
afinitou na chloridové kanaly s glutamatovymi receptormi, ktoré sa vyskytuji v nervovych vlaknach a
svalovych bunkach. To vedie k zvySeniu priepustnosti bunkovej membrany pre chloridové iony s
hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o vedie k paralyze a smrti prisluSnych parazitov.
Zluceniny tejto triedy mézu tiez ovplyviiovat’ iné chloridové kanaly s ligandovymi receptormi,
napriklad s neurotransmiterom kyseliny gama-aminomaslovej (GABA).

Rezistencia u Otodectes cynotis nebola pozorovana.

Ucinnost licku moZe &iastoéne suvisiet’ s fyzikdlnym u¢inkom pomocnych latok.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické udaje o iveremektine po lokadlnom podani v uchu macky ukazuji absorpciu a
pomalu eliminaciu ivermektinu, ¢o vedie k priemernej zostatkovej plazmatickej koncentracii priblizne
20 ng/ml 6,5 dni po tretom oSetreni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxyethylcelul6za
Propylénglykol (E490)

6.1 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit pred chladom a mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikova tuba s vonkajSou vrstvou z bieleho polyuretanu a vnitornej vrstvy epoxidovej Zivice so
skrutkovacim uzaverom z polyetylénu, ktora obsahuje 10 gramov gélu.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Neznecistujte lickom alebo pouzitym obalom povrchové vody alebo kanaly, pretoze ivermektin je
vel'mi nebezpedny pre ryby a vodné zivoc€ichy.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko



tel: +31 (0)348 565858

fax: +31 (0)348 565454

e-mail: info@levetpharma.com

8.  REGISTRACNE CISLO(-A)
96/059/MR/12-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 29/10/2012
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otimectin vet. 1 mg/g uSny gél pre macky
Ivermectinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy 1 g gélu obsahuje:
Ivermectinum 1 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Usny gél.

(4. VELZKOST BALENIA
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5. CIECOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na podanie do usi.

8.  OCHRANNA LEHOTA

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chranit pred chladom a mrazom.

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




13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydéva sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/059/MR/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HLINIKOVA TUBA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otimectin vet. 1 mg/g uSny gél pre macky
Ivermectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Ivermectinum 1 mg/g

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
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[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Na podanie do usi.

5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ....

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OTIMECTIN vet. 1 mg/g uSny gél pre macky

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otimectin vet. 1 mg/g usny gél pre macky
Ivermectinum

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

Popis
Bezfarebny az svetlozlty, mierne opalescentny a viskézny gél.

Utinna latka v 1 g:
Ivermectinum 1 mg

4.  INDIKACIA(-E)
Lie¢ba napadnutia uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis) u maciek.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat' v pripade perforovaného bubienka.

Nepouzivat' v pripade, Ze bubienok nemdze byt plne vizualizovany.

Nepouzivat’ u maciek s obstrukciou externych usnych kanalikov z dovodu chronického zapalu.
Nepouzivat’ u maciek trpiacich systémovym ochorenim.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nahodné pouzitie u maciatok a maciek s perforovanymi usnymi bubienkami alebo obstrukciou
vonkajs$ieho zvukovodu moéze viest’ k neziaducim G¢inkom charakterizovanym depresiou centralneho
nervového systému spojenou s apatiou, anorexiou, mydriazou, ataxiou, trasom a slinenim.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky.



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

Davkovanie

Na lokalne oSetrenie vonkajSieho zvukovodu.

Napliite vonkajsi zvukovod lieckom. Tym zaistite davku veterinarneho lieku priblizne 1 gram
(zodpoveda 1 mg ivermektinu) na ucho. Jemne masirujte tlakom zvonku na usnice, aby sa liecivo
rovnomerne rozlozilo.

Podévanie opakujte po 7 ditoch a 14 diioch.

Odporuca sa d’alsie veterinarne vySetrenie po liecbe, pretoze moze byt nutné liecbu opakovat’ alebo
prehodnotit’.

Névod na pouzitie

Pred pouzitim lieku usi vyplachnite alebo vycistite.

Mali by byt oSetrené obe usi.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na skatuli a tube.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vsetky macky, ktoré Ziju spolo¢ne, by mali byt” oSetrené proti napadnutiu Otodectes cynotis sucasne.
Dalsie zvierata (psy, fretky) v domacnosti, ktoré by mohli byt napadnuté tymito rozto¢mi, by tiez mali
byt osetrené inym vhodnym pripravkom, ak sa zisti a potvrdi pritomnost’ usnych roztocov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Z dovodu absencie dostupnych informéacii o bezpecnosti by sa liek nemal pouzivat’ u maciek mladsich
ako 16 tyzdiov veku.

Je potrebné zabranit’, aby liek po podani prisiel do styku s o¢ami alebo Gstami.

Zaistite, aby macky nemohli liek prehltnat’ pri vzajomnom olizovani miesta aplikécie.

Avermektiny nemusia byt’ dobre tolerované u vsetkych necielovych druhov. Pripady netolerancie st
hlasené u psov, najmai kolii, bobtailov a pribuznych plemien alebo kriZzencov, a tiez u korytnaciek.
Psy a macky by nemali olizat’ uniknuty gél alebo mat’ pristup k pouzitym obalom kvoli moznym
nepriaznivym ucinkom suvisiacich s toxicitou ivermektinu.

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

Tento liek moze sposobit’ precitlivenost’ pri styku, a preto je nutné vyhnut’ sa priamemu kontaktu s
pokozkou a o¢ami v priebehu a po aplikacii.

Po pouziti si umyte ruky a vSetky zasiahnuté miesta.

Je potrebné podniknut’ opatrenia, aby sa prediSlo zasiahnutiu tvare a / alebo oci, pokial’ by zviera po
nakvapkani lieku potriaslo hlavou.

PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Stadie na laboratornych zvieratach nepreukézali v koncentraciach pouzitych v lieku teratogénne alebo
fetotoxické ucinky. Bezpeénost liecku nebola hodnotena u gravidnych alebo laktujucich maciek.



U gravidnych alebo laktujticich maciek liek pouZzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/ rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Po podani dvoch davok do usi sedem dni po sebe pri patnasobku odporucenej davky ivermektinu
neboli pozorované Ziadne znamky preddvkovania.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Je potrebné vyhnut’ sa sucasnej liecbe s akymkol'vek liekom s interakciou s P-glykoproteinmi (napr.
selamektin a piperazin). Uginok kyseliny gama-aminomaslovej (GABA) moze byt zvyseny
ivermektinom.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmu odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stllade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patri do skupiny avermektinov, skupiny pribuznej s makrocyklickymi laktonmi.
Ivermektin ma Siroky antiparazitarny ucinok proti nematdédam a ¢ldnkonozcom. Pdsobi inhibiciou
nervovych impulzov. Zluceniny triedy makrocyklickych laktonov sa viazu selektivne a s vysokou
afinitou na chloridové kanaly s glutamatovymi receptormi, ktoré sa vyskytuji v nervovych vlaknach a
svalovych bunkach. To vedie k zvysSeniu priepustnosti bunkovej membrany pre chloridové iony s
hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o vedie k paralyze a smrti prislusnych parazitov.
Zluceniny tejto triedy mozu tiez ovplyviovat’ iné chloridové kanaly s ligandovymi receptormi,
napraklad s neurotransmiterom kyseliny gama-aminomaslovej (GABA).

Rezistencia u Otodectes cynotis nebola pozorovana.

Ucinnost licku moZe Eiastoéne suvisiet’ s fyzikdlnym u¢inkom pomocnych latok.

Farmakokinetické tdaje

Farmakokinetické udaje o iveremektine po lokdlnom podani v uchu macky ukazuji absorpciu a
pomalu eliminaciu ivermektinu, ¢o vedie k priemernej zostatkovej plazmatickej koncentracii priblizne
20 ng/ml 6,5 dni po trefom oSetren.

Vel’kost’ balenia
Hlinikova tuba s vonkajSou vrstvou z bieleho polyuretanu a vnutornej vrstvy epoxidovej zivice so
skrutkovacim uzéverom z polyetylénu, ktord obsahuje 10 gramov gélu.

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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