SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
(SPC)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 10 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml lieku obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel’ovy druh

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

4.2. Indikacie pre pouZitie so §pecifikovanim ciePového druhu
Prevencia a liecba ekto- a endoparazitoz u cielovych zvierat.

HOVADZI DOBYTOK

1. Oblé ervy v zaludku a éreve - Ostertagia spp., vratane inhibovanej O. ostertagi, Haemonchus
placei (dospelé, L3, L4), Mecistocirrus digitatus (dospelé), Trichostrongylus spp., Cooperia
spp., Oesophagostomum radiatum (dospelé, L3, L4), Nematodirus spp. (dospelé), Strongyloides
papillosus (dospelé), Bunostomum phlebotomum (dospelé, L3, L4) a Toxocara vitulorum
(dospelé).

Plicne ¢ervy— Dictyocaulus viviparus (dospelé, L4 a inhibované §tadia).

Ostatné oblé Cervy — Parafilaria bovicola a Thelazia spp. (dospelé).

Podkozné strecky hovédzieho dobytka - Hypoderma spp. (parazitujuce §tadia).

Tropicky podkozny strecok hovddzieho dobytka - Dermatofobia hominis (parazitujuce stadia).
Fakultativny povodcovia koznych myiaz - Chrysomya bezziana (parazitujuce $tadia).

Vsi — Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus a Solenoptes capillatus, Damalinia bovis.
Svrabovce — Psoroptes bovis (syn. P. communis var. bovis), Sarcoptes scabiei var. bovis,
Chorioptes bovis.

9. Klieste — Ornithodorus savigny, Boophilus microplus, B. decoloratus.

N~ WD

OVCE

1. Oblé gervy v zaludku a éreve — Ostertagia circumcincta (dospelé, L3, L4), O. trifurcata (dospelé,
L4), Trichostrongylus axei (dospelé), T. columbriformis (dospelé, L3, L.4), T. vitrinus (dospelé),
Nematodirus filicollis (dospelé, L4), N. spathiger (L3, L4), Cooperia curticei (dospelé),
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Oesophagostomum columbianum (dospelé, L3, L4), Trichuris ovis, Chabertia ovina (dospelé,
L3, L4), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Strongyloides papillosus (L3, L4) a Gaigeria
pachyscelis (dospelé, L3, L4).

2. Prucne ¢ervy — Dictyocaulus filaria (dospelé, L3, L4) a Protostrongylus rufescens (dospelé).

3. Nosové strecky —Oestrus ovis.

4. Zakozka svrabova —Sarcoptes scabiei a Psoroptes communis var. ovis a Psorergates ovis.

OSTPANE

1. Oblé Cervy v zaliidku a &reve — Ascaris suum (dospelé a L4) - Hyostrongylus rubidus (dospelé a
L4), Oesophagostomus spp. (dospelé a L4), Strongyloides ransomi *(dospelé), Trichuris suis ##
(dospelé).

* Galmektin 10 mg/ml inj. podany prasnici pred porodom zabrani prenosu infekcie Strongyloides

ransomi na ciciaky mliekom.

## 80 % ucinnost lieku proti T. suis.

Pl'icne Cervy — Metastrongylus spp. (dospelé).

Cervy parazitujuce v obli¢kiach —Stephanurus dentatus (dospelé a L4).

Vsi - Haematopinus suis.

Zakozky svrabové - Sarcoptes scabiei var. suis.

arwN

4.3. Kontraindikacie
Nepouzivat’ pocas laktacie, pokial’ je mlieko ur¢ené na konzum.
4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pred prvym oSetrenim stdda sa odporuca urobit’ biologicku skusku na znaSanlivost’ na malom pocte

zvierat. Predchadzat’ zvySovaniu rizika vyvoja rezistencie nasledovnym postupom:

- prili§ ¢astym a opakovanym pouzivanim antihelmintik, prediZzenou dobou podavania

- poddavkovanim (z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravnym podanim lieku
alebo chybnou kalibraciou davkovacieho zariadenia).

Klinické pripady, podozrivé z rezistencie na antihelmintika, by mali byt nasledne vySetrené pouzitim
vhodnych testov (napr. Test redukcie poétu vajicok). V pripadoch, kde vysledky testov presvedéivo
potvrdia rezistenciu na uré¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom t¢inku.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek sa nesmie podat’ intravenoézne a intramuskularne. Davku treba upravit’ podla vahy, aby sa
predislo predavkovaniu. Pred prvym oSetrenim stdda sa odporuca urobit’ biologicku skusku na
znasanlivost’ na malom pocte zvierat.

Osobitné bezpeénostné upozornenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym
mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare alebo o¢i,
alebo stazené dychanie, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a, alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte , ani nepite.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Bolestivost’ a prechodny opuch v mieste vpichu (aplikujte max. 10 ml na jedno miesto —
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minimalizacia tohoto ucinku). Lokalna reakcia zmizne bez lieCby.
4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Studie ukazali, Ze ivermektin je bezpe¢ny. Aplikacia odpora¢anych davok nema vedlajsie uéinky na
plodnost’. Nepodavat’ v laktacii.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Interakcia po spolocnom podani benzodiazepinu a ivermektinu: nasledkom zvysenia aktivity GABA
V mozgu sa zvysi toxicita.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

- Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to
mozné a skontrolovat’ presnost’ ddvkovacieho zariadenia.

- Pri hromadnom podévani, vytvorit’ skupiny zvierat podl'a Zivej hmotnosti, aby sa zabranilo
poddavkovaniu alebo predavkovaniu lieku.

HOVADZI DOBYTOK

Davka 1 ml na 50 kg z. hm. (zodpoveda 0,2 mg ivermektinu na 1 kg z. hm.).

Hmotnost’

zvierata do 50 | 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 | 600
(kg)

Davka 1 | 2| 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11| 12
(ml)

Hovédzi dobytok postihnuty podkoznou streckovitostou:

Galmektin injekény roztok Gc¢inkuje proti vetkym stadiam streckovitosti hovadzieho dobytka.
Dolezity je vSak Cas oSetrenia. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ked’ sa poda ivermektin hned’ po nalete
streCkov. Ak sa totiz zasiahnu larvy Hypoderma v ¢ase, ked’ sa nachadzaju v Zivotne dolezitych
organoch, mézu sposobit’ u hostitel'a neziadtcu reakciu. Zasiahnutie Hypoderma lineatum v ¢ase, ked’
sa nachadza v tkanive pe€ene, mdze spdsobit’ naftiknutie. Ak sa v Case lie¢by nachadza H. bovis vo
vertebralnom kanali, méze zapricinit’ zavraty alebo ochrnutie. Preto treba hovéddzi dobytok osetrovat’
pred alebo po obdobi tychto vyvojovych foriem strecka.

Hovidzi dobytok oSetreny Galmektinom 10 mg/ml injekény roztok v obdobi naletu stre¢kov, mozno
znova oSetrit’ Galmektinom v zimnom obdobi v pripade vyskytu ektoparazitov (svrab, v§i), a to bez
rizika neziaducich reakcii.

Hovidzi dobytok postihnuty fakultativnymi pdvodcami koznych myiaz:

Po zisteni lariev fakultativnych myiaz u zvierat sa poda Galmektin 10 mg/ml injekény roztok. Podanie
je vel'mi u¢inné proti larvam do veku dvoch dni. StarSie, dospievajtce larvy sa mozu v ranach
zjavovat este tri dni po osetreni. Uginnost injekcie pretrvava 14 dni po podani. Galmektin 10 mg/ml
podany v ¢ase chovatel'skych zasahov, ako su kastracia, vypalovanie znac¢iek, chrani zvierata pred
napadnutim larvami fakultativnych pévodcov myiaz poc¢as 14 dni po oSetreni.

OVCE

Davka 0,5 ml na 25 kg z. hm.. U merinovych oviec je potrebné presvedcit’ sa, ¢i ihla presla vinou a
kozou, az potom aplikovat’ roztok. U psoroptového svrabu je potrebné aplikovat’ liek dvakrat

V rozmedzi 7 dni.

Hmotnost’ (kg) 25 50 75 100 125 150
Davka (ml) 0,5 1,0 15 2,0 2,5 3,0
OSIPANE

Davka je 1 ml na 33 kg Z. hm.. Presnost’ davkovania je ddlezita u mladych ciciakov, najmé o
hmotnosti nizsej ako 16 kg, kde sa aplikuje menej ako 0,5 ml.
Vhodné je pouzit injeként striekacku s presnost’ou davkovania po 0,1 ml.
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Hmotnost (kg) 8 16 | 33 | 50 | 66 | 99 | 133 | 166 | 200

Davka (ml) 0,25 0,5 1,0 15 2,0 3,0 4,0 50 6,0

Pri hmotnosti nad 200 kg sa podava 1,0 ml na kazdych 33 kg z. hm..

Sposob podania lieku:

Liek sa podava pomocou automatickej alebo jednorazovej (suchej) injekénej strickacky. Spdsob
podania je vylu¢ne subkutanne pomocou sterilnej striekacky a ihly (G 16, 15 alebo 20 mm) pod vol'nu
kozu pred alebo za lopatku (hovidzi dobytok, ovce). U oSipanych sa podava do oblasti §ije. U oviec sa
treba presvedcit,, ¢i davka prenikla kozou. Na jedno miesto neaplikovat’ viac ako 10 ml injekéného
roztoku.

4.10. Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Najbeznejsie prejavy predavkovania sa: ataxia, abnormalne spravanie, depresia, dezorientacia,
davenie, mydridza a ptyalizmus, tazké dychanie, koma az smrt’.

4.11. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok: Miso a vnutornosti: 49 dni.
Ovce a oSipané: Miso a vnutornosti: 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: avermektinové antiparazitika.
Kod ATCvet: QP54AA01 ivermektin

Ivermektin je vysokou¢inné antiparazitikum so Sirokym spektrom G¢inku proti ekto- a endoparazitom.
Ide 0 22,23-dihydroderivat avermektinu B1, ¢o je makrocyklicky lakton zo skupiny avermektinov,
fermenta¢nych produktov pédnej aktinomycéty Streptomyces avermitilis.

Ivermektin je zmes avermektinu B 1a (min. 90 %) a avermektinu B 1b.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus u¢inku

Ivermektin ovplyviiuje neuromotoricky prenos u parazitov, ktory sa realizuje pomocou inhibi¢ného

neurotransmitéra (prenasaca) — kyseliny gama-aminomaslovej (GABA). GABA otvara postsynaptické

chloridové kanaly, tym umozni zvySenie intraceluldrnych hladin negativne nabitych chloridovych

i6nov, ¢o hyperpolarizuje bunkovit membranu. Membranova hyperpolarizacia predchadza

depolarizacii bunky. Silny antiparaziticky a¢inok ivermektinu je zaloZeny na tychto mechanizmoch:

- posobi rovnako ako GABA, je teda antagonistom a viaze sa bud’ na miesto vizby GABA,
alebo na iné miesto na receptore,

- potencuje vizu GABA na receptor.

Vysledkom tohoto mechanizmu ucinku je neuromuskularna blokada prejavujica sa paralyzou

parazitov, az ich smtou.

Ivermektin je chemicky derivat avermektinu B1.

Ivermektin paralyzuje Cervy tym, ze v ich periférnych nervoch uvol'novanim GABA blokuje nervové

impulzy, Cervy sa stivaju imobilné a hynti. Uginkuje na parazity, u ktorych je GABA délezitym

neurotransmitérom. Tymto mechanizmom odumieraju parazity uz po vel'mi nizkych koncentraciach

ucinnej latky v krvnej plazme (20 pg/ml), ktora sa dosahuje uz malymi davkami, napriklad 300 pg/kg.

Ivermektin je vel'mi ¢inny na nematédy a ektoparazity (vSi, klieSte, roztoCe, larvové stadia streckov

a pod.). Acetylcholin, hlavny periférny neurotransmitér, nie je ivermektinom ovplyvneny. Ivermektin

nevstupuje do CNS, kde pdsobi GABA ako neurotransmitér. Trematody a cestody nepouzivaji

GABA ako periférny nervovy transmitér, preto na ne ivermektin neucinkuje. Ivermektin je sucastou

programu na eradikaciu mikrofilarie Onchocerca volvulus u l'udi.
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5.2. Farmakokinetické udaje

Najvyssia koncentracia ivermektinu v sére bola zaznamenana 48 hodin po subkutdinnom podani
davky 0,2 mg/kg. Iba 0,5 — 2,0 % latky sa vylic¢ilo mocom, zvySok vo fekaliach. Pol¢as rozkladu
kolisal medzi dvoma diami (peceti, oblicky) a 6smymi diiami (tuk). V peceni je metabolizovany
oxidaénymi cestami a vylu¢ovany v exkrementoch. Menej ako 5 % lieciva (vo forme zakladnej latky
alebo metabolitu) sa vyluéuje mocom. Subkutanne podanie, v porovnani S oralnym podanim, ma dlhsi
polcas elimindcie a nasledne vyssiu biologickll vyuzitelnost.

5.3. Vplyv na Zivotné prostredie

Ivermektin je toxicky pre ryby a vodné zivocichy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Glycerolformal

Benzylalkohol

Propylénglykol

6.2. Inkompatibility

Nie st zname.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat pri teplote do 250C.
Chranit’ pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Liekovky zo skla 1. hydrolytickej triedy, gumové zatky, hlinikové uzavery a papierové skladacky.
Verlkosti balenia: 20, 50, 100, 200 a 500 ml.

Nie vSetky velkosti 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 stlade s platnymi predpismi.

Obaly a zvysky obsahu maju byt bezpecne zlikvidované (spalenim), pretoze volny ivermektin by
mohol negativne vplyvat’ na niektoré vodné organizmy a ryby.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
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Tel/Fax: +421/37/741 97 59
E-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

96/002/03-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REG;STRACII ALEBO DATUM PREDI.ZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 31.1.2003

Datum posledného predlzenia :

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Papierova skladacka: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml
Etiketa: 200 ml, 500 ml liekovka zo skla 1. hydrolytickej triedy, gumové zatka, hlinikovy
uzaver

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 10 mg/ml injekény roztok
Ivermectinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:
Uc¢inna latka: Ivermectinum 10 mg
Pomocné latky: glycerolformal, benzylalkohol, propylénglykol

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VELZKOST BALENIA

1x20ml

|5. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, ovce, oSipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Vyluéne subkutanne.

Hovidzi dobytok — 1 ml na 50 kg z. hm.
Ovce — 0,5 ml na 25 kg Z.hm.

Osipané — 1 ml na 33 kg 7. hm.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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(8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok: Midso a vnutornosti: 49 dni.
Ovce a oSipané: Méso a vnutornosti: 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udsky konzum.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.

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

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

Obaly a zvysky obsahu maju byt bezpecne zlikvidované (spalenim), pretoze volny ivermektin by
mohol negativne vplyvat na niektoré vodné organizmy a ryby.

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

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 DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel/fax.: 00421 37 7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz

[16.  REGISTRACNE CiSLO

Reg.¢. SR: 96/002/03-S
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[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

20 ml: EAN: 8586006800841
50 ml: EAN: 8586006801961
100 ml: EAN: 8586006801978
200 ml: EAN: 8586006801985
500 ml: EAN: 8586006801992
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 20 ml, 50 ml, 100 ml liekovka zo skla 1. hydrolytickej triedy, gumové zatka, hlinikovy
uzaver

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 10 mg/ml injekény roztok
Ivermectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml lieku obsahuje:
U¢inna latka: Ivermectinum 10 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml
50 ml
100 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Vyluéne subkutanne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok: Miso a vnutornosti: 49 dni.
Ovce a osipané: Miso a vnutornosti: 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

|8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

20 ml: EAN: 8586006800841
50 ml: EAN: 8586006801961
100 ml: EAN: 8586006801978
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GALMEKTIN 10 mg/ml injekény roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 10 mg/ml injekény roztok
Ivermectinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml lieku obsahuje:
Uc¢inna latka: Ivermectinum 10 mg
Pomocné latky: glycerolformal, benzylalkohol, propylénglykol

Ciry, svetlozlty roztok.
4. INDIKACIE
Prevencia a liecba ekto- a endoparazitéoz u cielovych zvierat.

HOVADZI DOBYTOK

1. Oblé Cervy v zaludku a éreve - Ostertagia spp. (vratane inhibovanej O. ostertagi),

Haemonchus placei (dospelé, L 3, L 4), Mecistocirrus digitatus (dospelé), Trichostrongylus spp.,
Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum (dospelé, L3, L4), Nematodirus spp. (dospelé),
Strongyloides papillosus (dospelé), Bunostomum phlebotomum (dospelé, L 3, L4) a Toxocara
vitulorum (dospelé).

Plucne ¢ervy— Dictyocaulus viviparus (dospelé, L4 a inhibované §tadia).

Ostatné oblé cervy — Parafilaria bovicola a Thelazia spp. (dospelé).

Podkozné strecky hovidzieho dobytka - Hypoderma spp. (parazitujuce $tadia).

Tropicky podkozny strecok hovédzieho dobytka - Dermatofobia hominis (parazitujuce $tadia).
Fakultativny povodcovia koznych myiaz - Chrysomya bezziana (parazitujuce §tadia).

Vsi — Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus a Solenoptes capillatus, Damalinia bovis.
Svrabovce — Psoroptes bovis (syn. P. communis var. bovis) a Sarcoptes scabiei var. bovis,
Chorioptes bovis.

9. Klieste — Ornithodorus savigny, Boophilus microplus, B. decoloratus.
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1. Oblé gervy v zaludku a éreve — Ostertagia circumcincta (dospelé, L3, L 4), O. trifurcata (dospelé,
L4), Trichostrongylus axei (dospelé), T. columbriformis (dospelé, L3, L4), T. vitrinus (dospelé),
Nematodirus filicollis (dospelé, L4), N. spathiger (L3, L4), Cooperia curticei (dospelé),
Oesophagostomum columbianum (dospelé, L3, L4), Trichuris ovis, Chabertia ovina (dospelé,
L3,L4), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Strongyloides papillosus (L3, L4) a Gaigeria
pachyscelis (dospelé, L3, L4).

Plucne cervy — Dictyocaulus filaria (dospelé, L3, L4) a Protostrongylus rufescens (dospelé).

Nosové strecky —Oestrum ovis.

4. Zakozka svrabova —Sarcoptes scabiei a Psoroptes communis var. ovis a Psorergates ovis.
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OSTPANE

1. Oblé Cervy v zaltidku a ¢reve — Ascaris suum (dospelé a L 4) - Hyostrongylus rubidus (dospelé a
L 4), Oesophagostomus spp. (dospelé a L 4), Strongyloides ransomi # (dospelé), Trichuris suis ##
(dospelé).

* Galmektin 10 mg/ml inj. podany prasnici pred porodom zabrani prenosu infekcie Strongyloides

ransomi na ciciaky mliekom.

## 80 % ucinnost’ lieku proti T.suis.

Plucne Cervy — Metastrongylus spp. (dospelé).

Cervy parazitujuce v obli¢kach —Stephanurus dentatus (dospelé a L4).

Vsi - Haematopinus suis.

Zakozky svrabové - Sarcoptes scabiei var. suis.
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5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v laktécii, pokial’ je mlieko uréené na konzum.
6. NEZIADUCE UCINKY

Bolestivost’ a prechodny opuch v mieste vpichu (aplikujte max. 10 ml na jedno miesto —
minimalizacia tohto Ui¢inku). Lokalna reakcia zmizne bez liecby.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, ovce a osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

HOVADZI DOBYTOK
Dévka 1 ml na 50 kg 7. hm. (zodpoveda 0,2 mg ivermektinu na 1 kg z. hm.).
Hmotnost’
zvierata | do50 | 100 | 150 200 250 300 350 400 450 500 | 550 | 600
(kg)
Davka
(ml) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Hovidzi dobytok postihnuty podkoznou stre¢kovitost'ou:

Galmektin 10 mg/ml injekény roztok u¢inkuje proti vSetkym §tadiam streCkovitosti hovadzieho
dobytka. Doélezity je vSak Cas oSetrenia. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ked’ sa poda ivermektin hned’
po nalete stre¢kov. Ak sa totiz zasiahnu larvy Hypoderma v ¢ase, ked’ sa nachadzaju v Zivotne
dolezitych organoch, mézu spdsobit’ u hostitel’a neziaducu reakciu. Zasiahnutie Hypoderma lineatum
v Case, ked’ sa nachadza v tkanive pecene, mdze spdsobit’ nafuknutie. Ak sa v Case lie¢by nachadza H.
bovis vo vertebralnom kanali, mozZe zapriCinit’ zavraty alebo ochrnutie. Preto treba hovadzi dobytok
osetrovat’ pred alebo po obdobi tychto vyvojovych foriem strecka.

Hovidzi dobytok oSetreny Galmektinom 10 mg/ml injekény roztok v obdobi naletu stre¢kov, mozno
znova oSetrit’ Galmektinom v zimnom obdobi v pripade vyskytu ektoparazitov (svrab, v$i), a to bez
rizika neziaducich reakcii.

Hovidzi dobytok postihnuty fakultativnymi pdvodcami koznych myiaz:

Po zisteni lariev fakultativnych myiaz u zvierat sa poda Galmektin 10 mg/ml injekény roztok. Podanie
je vel'mi ucinné proti larvam do veku dvoch dni. StarSie, dospievajuce larvy sa mézu v ranach
zjavovat este tri dni po oSetreni. Uginnost’ injekcie pretrvava 14 dni po podani. Galmektin 10 mg/ml
podany v ¢ase chovatel'skych zasahov, ako su kastracia, vypalovanie znac¢iek, chrani zvierata pred
napadnutim larvami fakultativnych pévodcov myiaz pocas 14 dni po oSetreni.

Galmektin 10 mg/ml injekény roztok
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OVCE

Davka 0,5 ml na 25 kg z. hm.. U merinovych oviec je potrebné presvedcit’ sa, ¢i ihla presla vinou a
kozou, az potom aplikovat’ roztok. U psoroptového svrabu je potrebné aplikovat’ liek dvakrat

V rozmedzi 7 dni.

Hmotnost’ (kg) 25 50 75 100 125 150
Davka (ml) 0,5 1,0 15 2,0 2,5 3,0
OSIPANE

Dévka je 1 ml na 33 kg z. hm.. Presnost’ davkovania je ddlezitd u mladych ciciakov, najmé o
hmotnosti nizsej ako 16 kg, kde sa aplikuje menej ako 0,5 ml.
Vhodné je pouzit’ injekénu striekacku s presnost'ou davkovania po 0.1 ml.

Hmotnost’ (kg) 8 16 33 50 66 99 133 166 200

Davka (ml) 025 | 05 | 10 | 15 | 20 | 30 | 40 | 50 | 60

Pri hmotnosti nad 200 kg sa podava 1,0 ml na kazdych 33 kg z. hm..
9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné stanovit’ Zivi hmotnost’ zvierat tak presne ako je to
mozné a skontrolovat’ presnost’ ddvkovacieho zariadenia.

Pri hromadnom podavani, vytvorit’ skupiny zvierat podla zivej hmotnosti, aby sa zabranilo
poddavkovaniu alebo predavkovaniu lieku.

Galmektin 10 mg/ml injekény roztok sa podava pomocou automatickej alebo jednorazovej (suchej)
injekénej striekacky. Sposob podania je vylucne formou subkutanne pomocou sterilnej strickacky a
ihly (G 16, 15 alebo 20 mm) pod vol'nt kozu pred alebo za lopatku (hovédzi dobytok, ovce). U
osipanych sa podava do oblasti Sije. U oviec sa treba presvedcit’, ¢i davka prenikla kozou.

Na jedno miesto neaplikovat’ viac ako 10 ml injekéného roztoku!

10. OCHRANNA LEHOTA

Hoviadzi dobytok: Maso a vnatornosti: 49 dni.
Ovce a oSipané: Méso a vnutornosti: 28 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento vetrinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Pred prvym oSetrenim stdda sa odporuca urobit’ biologicku skiisku na znasanlivost’ na malom pocte

zvierat. Predchadzat’ zvySovaniu rizika vyvoja rezistencie nasledovnym postupom:

- prili§ Gastym a opakovanym pouzivanim antihelmintik, prediZzenou dobou podavania

- poddavkovanim (z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravnym podanim lieku
alebo chybnou kalibraciou davkovacieho zariadenia).

Klinické pripady, podozrivé z rezistencie na antihelmintika, by mali byt nasledne vySetrené pouzitim

Galmektin 10 mg/ml injekény roztok
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vhodnych testov (napr. Test redukcie poc¢tu vaji¢ok). V pripadoch, kde vysledky testov presved¢ivo
potvrdia rezistenciu na uré¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom t¢inku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek sa nesmie podat’ intravenoézne a intramuskularne. Davku treba upravit’ podla vahy, aby sa
predislo predavkovaniu. Pred prvym oSetrenim stdda sa odporuca urobit’ biologicku skasku na
znaSanlivost’ na malom pocte zvierat.

Osobitné bezpecnostné upozornenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym
mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare alebo oéi,
alebo stazené dychanie, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu pre
pouzivatelov, alebo obal lekarovi.

Pocas manipuléacie s liekom nefajcite, nejedzte , ani nepite.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

Gravidita, laktacia:
Stadie ukazali, ze ivermektin je bezpecny. Aplikacia odporacanych davok nema vedl'ajsie ucinky na
plodnost’. Nepodavat’ v laktacii.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Interakcia po spolo¢nom podani benzodiazepinu a ivermektinu: ndsledkom zvysSenia aktivity GABA
V mozgu sa zvysi toxicita.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Najbeznejsie prejavy predavkovania sa: ataxia, abnormalne spravanie, depresia, dezorientacia,
davenie, mydridza a ptyalizmus, tazké dychanie, koma az smrt’.

Inkompatibility:

Nie su zname.

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

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

Obaly a zvysky obsahu majt byt’ bezpeéne zlikvidované (spalenim), pretoze volny ivermektin by
mohol negativne vplyvat’ na niektoré vodné organizmy a ryby.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Liekovka zo skla 1. hydrolytickej triedy, gumové zatka, hlinikovy uzaver, papierova skladacka: 20 ml,
50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml.

Nie vsetky balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Galmektin 10 mg/ml injekény roztok
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Reg.¢.SR: 96/002/03-S

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika:

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel/fax:+421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz

Galmektin 10 mg/ml injekény roztok

15



