SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
IVOMEC 0,6% premix na medikéciu krmiva pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ivermectinum 6 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320)
Propylgalat (E 310)

Bezvoda kyselina citrénova (E 330)
Propylénglykol (E 1520)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Cista, slabo-zIt4 az hneda sypka micna zmes.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané do 100 kg z. hm., plemenné oSipané nad 100 kg Z. hm.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liec¢ba a prevencia endo a ektoparazitz oSipanych.

Zaltidoéné a revné oblé ervy:

Ascaris suum (dospelé, L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé, L4), Oesophagostomus spp. (dospelé,
L4), Strongyloides ransomi (dospelé)

Plucne Cervy: Metastrongylus spp. (dospelé)

Vsi: Haematopinus suis

Svrabovce: Sarcoptes scabei var. suis

Liek podavany gravidnym prasniciam pred pérodom ucinne zabrani prenosu S. ransomi mliekom

Z prasnic na ciciaky.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u inych zivo¢isSnych druhov, ako u oSipanych.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvySuju riziko vyvoja rezistencie a mozu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

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

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikam d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
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voéi urcitému antihelmintiku, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
s odliSnym mechanizmom ucinku.

Pouzitie lieku musi byt zalozené na miestnej epidemiologickej informécii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporac¢aniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci
antihelmintikam.

Ivermektin nep6sobi na vajicka vsi, ktorych vyvoj trva asi 3 tyzdne, preto ich uplné vyhubenie si moze
vyziadat’ opakované oSetrenie. PretoZe ivermektin nepdsobi proti svrabovym roztocom po aplikacii
ihned’, je potrebné zabranit’ kontaktu oSetrenych zvierat s neosetrenymi po dobu priblizne 1 tyzdna po
skon¢eni od¢ervovacieho programu. Pri o$ipanych, ktoré prichadzaju do kontaktu so zamorenym
prostredim mastale, s poddou alebo pasienkom si reinvazia parazitov moze vyziadat’ opakované
osetrenie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ziadne.

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

Pri manipulacii s lickom je zakazané jest’ a fajcit’.
Po pouziti si umyt’ ruky mydlom a vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Ziadne.
4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie

U chovnych zvierat neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky vo vzt'ahu k fertilite alebo gravidite
pri pouzivani odporucenych hladin ivermektinu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Ziadne.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zZiva hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt kontrolovana

Ak st zvierata liecené skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prispdsobit’ davkovanie.
Odporacana davka je 0,1 mg ivermektinu na kg z. hm., perordlne, denne pocas 7 dni.

Vypocet davky na medikaciu:

mnozstvo lieku (g/t krmiva) = (0,1 x priemerna Z. hm. v kg): (6 x priemerny denny prijem krmiva
v kg)

U osipanych s hmotnost'ou do 40 kg sa zmiesa 333 g premixu/tonu kompletného krmiva, u oSipanych
nad 40 kg sa zmiesa 400 g premixu/tonu kompletnej kimnej zmesi.

U osipanych s obmedzenym kimenim alebo diétami s vysokym obsahom bielkovin, u ktorych
priemerna denna spotreba krmiva nedosahuje 5% ich zivej hmotnosti, by sa malo podavat’ viac
ivermektinu, aby sa dosiahla poZzadovana davka.

Odporucena davka pre dospelé osipané s hmotnostou nad 100 kg z. hm. sa dosiahne dokladnym
zamieSanim 1,67 kg premixu/tonu krmiva. Vysledné medikované krmivo sa skrmuje v mnozstve
1 kg/100 kg z. hm., pocas 7 dni ako Cast’ individualnej davky.

Skupiny oSipanych sa oSetrujui pocas 7 po sebe nasledujucich dioch po premiestneni do €istych
kotercov. Pokial’ nie je mozny turnusovy zastav, odportica sa zahdjit’ program tlmenia parazitdz
oSetrenim vSetkych oSipanych v stade.
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Prasnice sa odportca oSetrit’ 14-21 dni pred oprasenim (minimalizacia prenosu infekcie na prasiatka).
Kance sa oSetruji najmenej 2 x rocne.

Liek je mozné pridat’ ku kimnym koncentratom pred ich namieSanim do kompletnych kfmnych zmesi.
Kfmne zmesi medikované premixom je mozné granulovat’.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Liek podavany oSipanym v hladinach 5 x vyssich ako je odporucena davka 0,1 mg ivermektinu na kg
zivej hmotnosti po dobu 21 dni (trojndsobok odporucenej dlzky liecby) nesposobil neziaduce ucinky
vo vzt'ahu k liecbe. Nie st ur€ené ziadne antidota.

411  QOchranné lehoty

Maiso a vnutornosti:
- o8ipané do 100 kg z. hm.: 3 dni
- o§ipané nad 100 kg z. hm.: 12 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitikum, insekticid a repelent- endektocidy, ivermektin
ATCvet kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patri do triedy makrocyklickych laktonovych endektocidov, ktoré maju Specificky
mechanizmus ucinku. Latky sa selektivne viazu na vstupy chloridovych kanalov, k vdzbe dochadza

v nervovych vlaknach a svalovych bunkach. Tato vdzba vedie k vzostupu permeability bunkovej
membrany pre chloridové idny s hyperpolarizaciou nervov alebo svalovych buniek, vysledkom je
paralyza a smrt’ parazita.

Latky tejto triedy mozu tiez vzajomne ovplyviiovat ostatné ligandy chloridovych kanalov,
makrocyklické laktony maja nizsiu afinitu k cicavéim chloridovym kanalom a neurotransmitoru
gamma- aminomaslovej kyseline (GABA).

Bezpecnost’ latok tejto triedy je charakterizovana tym, ze cicavce nemaju glutamat- chloridové
kanaly, makrocyklické laktony maju nizku afinitu k inym ligandam chloridovych kanalov a nie 'ahko
prenikaju hematoencefalickou bariérou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximélna koncentracia v plazme

Po podani krmiva obsahujticeho 2 ppm ivermektinu znaceného tritiom oSipanym v odporucanej davke
od 0,1 mg/kg/den, bola plazmova koncentracia celkového ivermektinu 29,7 ppb. , 21. den boli
priemerné plazmové koncentracie pod 0,1ppb.

Exkrécia: dizka a cesta vylucovania

Po kimeni oSipanych krmivom s obsahom 2ppm ivermektinu znaceného tritiom v odporucenej davke
0,1mg/kg/denn bola v peceni najvysSia priemernad hladina rezidui prijatej latky 237,1ppb, nasledoval
tuk, oblicky a svalovina s 207,2, 116,8 a 57,5 ppb. Z tychto tkaniv pocas 21 dni po ukonceni
podavania latky bola najvysSia priemerna hladina ivermektinu v tuku. Siedmy den po ukonéeni
aplikacie boli priemerné celkové hladiny rezidui v peceni, tuku, oblickach a v svalovine 10,7, 18,0, 3,1
a 2,5 ppb. Svalovina obsahovala vSeobecne najmenej rezidui po ivermektine. Odpoved’ radioaktivne;j
davky v exkrétoch odobranych v 7. den aplikacie a 21. den po ukonceni jej aplikacie bola 95,6 az
105,7%. Z mocu bolo vytazené len 0,1 az 0,3% radioaktivity, zvySok bol najdeny vo faeces. Va¢sina
tritiom znaceného ivermektinu sa vylucila po€as 3 dni od ukonceni podavania latky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Ricinomakrogol 40

Destilované monoglyceridy
Butylhydroxyanizol (E 320)
Propylgalat (E 310)

Bezvoda kyselina citrénova (E 330)
Pridavna bezvoda kyselina citrénova
Propylénglykol (E 1520)

Kukuri¢ny $krob

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacvrstvové papierové vrecia s vnutornou polyetylénovou vrstvou. Nalepena pisomna informécia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 5 kg, 25 kg.

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 materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZe moze byt nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné
organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

98/231/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA ROZHODNUTIA
O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 13.6.1994
Déatum posledného predlZenia: 20.4.2012
10.  DATUM REVIZIE TEXTU

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

Neuplatiiuje sa.

IVOMEC 0,6% premix na medikaciu krmiva pre osipané



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV - oznadenie vniitorného obalu
IVOMEC 0,6% premix na medikaciu krmiva pre osipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

DOPHARMA B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Holandsko

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse Cedex,
Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IVOMEC 0,6% premix na medikéaciu krmiva pre osipané
Ivermektin

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

1 g obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ivermectinum 6 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320)
Propylgalat (E 310)

Bezvoda kyselina citronova (E 330)
Propylénglykol (E 1520)

Cista, slabo-7Ita az hneda sypka muéna zmes.
4, INDIKACIA(-IE)

Liecba a prevencia endo a ektoparazit6z osipanych.

Zaludoéné a érevné oblé Gervy:

Ascaris suum (dospelé, L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé, L4), Oesophagostomus spp. (dospelé,
L4), Strongyloides ransomi (dospelé)

Plucne Cervy: Metastrongylus spp. (dospelé)

V3i: Haematopinus suis

Svrabovce: Sarcoptes scabei var. suis

Liek podavany gravidnym prasniciam pred pérodom ucinne zabrani prenosu S.ransomi mliekom

Z prasnic na ciciaky.

5, KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u inych ZivociSnych druhov, ako u osipanych.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie su.
7. CIELOVY DRUH
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Osipané do 100 kg z. hm., plemenné oSipané nad 100 kg Z. hm.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ ddvkovacieho zariadenia musi byt kontrolovana

Ak st zvierata liecené skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podla zivej hmotnosti a tomu prisposobit’ ddvkovanie.
Odporucand davka je 0,1 mg ivermektinu na kg z. hm., peroralne, denne pocas 7 dni.

Vypocet davky na medikaciu:

mnozstvo lieku (g/t krmiva) = (0,1 x priemerna z. hm. v kg): (6 x priemerny denny prijem krmiva

v kg)

U osipanych s hmotnost'ou do 40 kg sa zmiesa 333 g premixu/tonu kompletného krmiva, u osipanych
nad 40 kg sa zmiesa 400 g premixu/tonu kompletnej kimnej zmesi.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

U osipanych s obmedzenym kfmenim alebo diétami s vysokym obsahom bielkovin, u ktorych
priemerna denna spotreba krmiva nedosahuje 5% ich Zivej hmotnosti, by sa malo podéavat’ viac
ivermektinu, aby sa dosiahla poZzadovana davka.

Odporucena davka pre dospelé osipané s hmotnostou nad 100 kg z. hm. sa dosiahne dokladnym
zamieSanim 1,67 kg premixu/tonu krmiva. Vysledné medikované krmivo sa skrmuje v mnozstve

1 kg/100 kg z. hm., poc€as 7 dni ako Cast” individualnej davky.

Skupiny oSipanych sa oSetruju pocas 7 po sebe nasledujucich diioch po premiestneni do ¢istych
kotercov. Pokial’ nie je mozny turnusovy zastav, odporuca sa zahajit’ program tlmenia parazit6z
osetrenim vsetkych oSipanych v stade.

Prasnice sa odporaca oSetrit’ 14-21 dni pred oprasenim (minimalizacia prenosu infekcie na prasiatka).
Kance sa oSetruji najmenej 2 x rocne.

Liek je mozné pridat’ ku kimnym koncentrdtom pred ich namie$anim do kompletnych kimnych zmesi.
Kimne zmesi medikované premixom je mozné granulovat’.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnitornosti:
- o8ipané do 100 kg z. hm.: 3 dni
- osipané nad 100 kg z. hm.: 12 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a mozu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

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

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikam dalej sledovat’ pouzitim vhodnych

testov (napr. Test redukcie poétu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu

vo¢i uréitému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny

s odliSnym mechanizmom u¢inku.
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Pouzitie lieku musi byt zaloZené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporac¢aniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voéi
antihelmintikam.

Ivermektin nep6sobi na vajicka vsi, ktorych vyvoj trva asi 3 tyzdne, preto ich uplné vyhubenie si moze
vyziadat’ opakované oSetrenie. PretoZe ivermektin nepdsobi proti svrabovym roztocom po aplikacii
ihned’, je potrebné zabranit’ kontaktu oSetrenych zvierat s neosetrenymi po dobu priblizne 1 tyzdna po
skon¢eni od¢ervovacieho programu. Pri o$ipanych, ktoré prichadzaju do kontaktu so zamorenym
prostredim mastale, s poddou alebo pasienkom si reinvazia parazitov moze vyziadat’ opakované
osetrenie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Nie su.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pri manipuldcii s liekom je zakazané jest’ a fajcit’.
Po pouziti umyt’ si ruky mydlom a vodou.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
U chovnych zvierat neboli pozorované ziadne neziaduce uéinky vo vzt'ahu k fertilite alebo gravidite
pri pouzivani odporucenych hladin ivermektinu.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nie su.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné:

Liek podavany oSipanym v hladinach 5 x vyssich ako je odporuc¢ena davka 0,1 mg ivermektinu na kg
Zivej hmotnosti po dobu 21 dni (trojnasobok odporudenej dizky lie¢by) nespdsobil neZiaduce uéinky
vo vztahu k liecbe. Nie st ur¢ené ziadne antidota.

Inkompatibility:

Nie st zname.

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

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

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZze mdze byt nebezpeény pre ryby a d’alSie vodné
organizmy.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 5 kg, 25 kg
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registrac¢né Cislo:
98/231/94-S
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Exp:
(mesiac/rok)

Cislo Sarze
(¢. Sarze)
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