SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oriverm 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Propylenglykol (E1520) 622 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Glycerolformal

Ciry, bezbarvy az téméf bily roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviirat

Skot, ovce, prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je indikovan k ucinné 1éC¢b€ parazitdrnich onemocnéni zplsobenych
nasledujicimi parazity:

SKOT

Paraziti Dospélci L4 L4 (inhibované)
Gastrointestinalni hlistice

Ostertagia lyrata . o

Ostertagia ostertagi . . .
Cooperia oncophora . °

Cooperia pectinata . .

Cooperia punctata . .

Haemonchus placei . °

Trichostrongylus axei . °

Trichostrongylus colubriformis . o

Bunostomum phlebotomum ° o



Oesophagostomum radiatum . °

Strongyloides papillosus °

Nematodirus helvetianus .

Nematodirus spathiger .

Toxocara vitulorum .

Trichuris spp. °

Plicnivky

Dictyocaulus viviparus . . .

O¢ni hlistice

Thelazia spp. .
Paraziti

Sti‘ecci (vSechna parazitujici stadia)
Hypoderma bovis

H. lineatum

Zakozky

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Ptipravek se mtze také pouzivat adjuvantné pii potlaceni Siteni zdkozky Chorioptes bovis, ale nemusi
dojit k jeho GipIné eliminaci.

Pietrvavani aéinnosti
Ptipravek podany v doporucené davce 1 ml na 50 kg Zivé hmotnosti zamezuje reinfekce nize
uvedenymi nematody po uvedenou dobu:

Paraziti Pocet dni po oSetieni
Haemonchus placei 14
Cooperia spp. 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum 21
Dictyocaulus viviparus 28

Lécba ma byt nacasovdna na zdklad¢ epidemiologickych faktorti a individualizovana pro kazdou
jednotlivou farmu. Program od¢erveni by méla sestavit kvalifikovana odborna osoba.

OVCE

Paraziti Dospélci L4 L4 (inhibované)

Gastrointestinalni hlistice



Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta . . °

Haemonchus contortus o o o
Trichostrongylus axei o

T. colubriformis o o
T. vitrinus .

Cooperia curticei . .
Oesophagostomum columbianum o o
O. venulosum o
Nematodirus filicollis o o
Nematodirus spathiger (L4) o
Chabertia ovina . o
Trichuris ovis o
Strongyloides papillosus o
Gaigeria pachyscelis o o
Plicnivky

Dictyocaulus filaria o o
Protostrongylus rufescens o

Nosni stiecci (v§echna larvalni stadia)
Oestrus ovis

ZakoZky

Psoroptes communis var. ovis*
Sarcoptes scabiei”

Psorergates (Psorobia) ovis

* Lécba a kontrola Psoroptes ovis; k 1écbé klinickych ptiznakl svrabu a k eliminaci zakozek jsou
potiebna dvé injekéni podani v sedmidennim intervalu.

PRASATA

Paraziti Dospélci L4 Somaticka larvalni
stadia

Gastrointestinalni hlistice

Ascaris suum . °

Hyostrongylus rubidus . °

Oesophagostomum spp. . .

Strongyloides ransomi* . .

Plicnivky

Metastrongylus spp. °

Hlistice ledvin

Stephanurus dentatus . o

Vsi

Haematopinus suis**

Zakozky

Sarcoptes scabiei var. suis



*) Ptipravek podavany biezim prasnicim 7—14 dni pfed porodem u¢inné potlaci ptenos Strongyloides
ransomi mlékem na selata.

**) Vajicka v§i nejsou ivermektinem ovlivnéna a mtize trvat az 3 tydny, nez se vylihnou. Zamoteni
veSmi vylihnutymi z vaji¢ek miize vyzadovat opakované oSetieni.

3.3 Kontraindikace

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek smi byt podavan pouze subkutanné, jiné cesty podani nejsou schvaleny.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u jinych druht zvitat, jelikoz se mohou objevit zavazné nezadouci ucinky, véetné fatalnich
ucinkd u psu.

34 Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selektivnim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u€innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku ma byt
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitdrni zat€zi nebo riziku infekce na zaklad€¢ jeho
epidemiologickych informaci, a to pro kazdé zvire.

Opakované podavani po delsi dobu, zejména pfti pouziti 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje
riziko vzniku rezistence. V ramci stada je udrzovani citlivych refugii (vnimavych jedinct parazitl) pro
snizeni tohoto rizika nezbytné. Je tieba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky
intervalovém podavani a oSetfovani celého stdda. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tieba
provadét osetfeni pouze vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupin (cilené selektivni oSetteni). To
by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé
konkrétni stado by mély byt vyzadany od odpovédného veterinarniho 1ékate.

Rezistence k makrocyklickym laktonim (kam patii ivermektin) byla vramci EU hlaSena
u Teladorsagia spp. u ovei a u Cooperia spp. u skotu. Proto ma byt pouziti tohoto pifipravku zalozené
na mistni informaci o vnimavosti cilovych parazitti, pokud je dostupna. Doporucuje se dale vySetiovat
pfipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napf. testu redukce poctu
vajicek - FECRT). Potvrzena rezistence by meéla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
prislusnym organtim.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat

Pti 1é¢be skupin zvitat se pii pouziti 100 ml lahvicky doporucuje pouzit automaticky davkovaé (s
odvzdusnovacim zafizenim).

Injekeni stiikacky se musi byt plnit z injek¢éni lahvicky suchou sterilni odtahovaci jehlou umisténou
v zatce lahvicky.

Psoroptovy svrab (Psoroptes ovis) je extrémné nakazlivé parazitirni onemocnéni ovci. Zajisténi
uplného potlaceni musi byt vénovana velkd pozornost, aby nedoslo k reinfestaci, jelikoz zakozky jsou
schopny piezit az 15 dni mimo t€lo ovce. Je dulezité, aby byly oSetieny vSechny ovce, které ptisly do
kontaktu s infikovanou ovci. Je nutné se vyvarovat kontaktim mezi oSetfenymi, infikovanymi,
a neoSetfenymi stady nejméné sedm dni po oSetieni. U ovci se v pfipad€ psoroptového svrabu (svrabu
ovci) nedoporucuje podat pouze jedno injekéni podani, protoze nemusi dojit k eliminaci vSech
zakozek, i kdyz lze pozorovat klinické zlepSeni.

Ottete zatku pfed kazdym natazenim davky. Pouzijte sterilni jehlu a stiikacku.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

e Lid¢ se znamou precitlivélosti na ivermektin nebo na nékterou pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.
e Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat té¢hotné Zeny.



e Zabraiite kontaktu piipravku s pokozkou a o€ima. V ptipadé zasazeni pokozky nebo oci, ihned
oplachnéte postizené misto vodou.

e Zabraite nahodnému samopodani injekce; pfipravek mize zptusobovat lokalni podrazdéni a/nebo
bolest v misté aplikace.

e V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

e Pfi manipulaci s pfipravkem nekufte, nepijte a nejezte.

e Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Pripravek je velmi toxicky pro vodni organismy, proto oSetfend zvifata nesmi mit pfimy pfistup
k rybnikiim, potoktim nebo stokam po dobu 14 dni od oSetfeni.

Piipravek je velmi toxicky pro koprofagni zivoCichy a nelze vyloucit dlouhodobé ucinky na
koprofagni hmyz v disledku nepftetrzitého nebo opakovaného pouziti. Opakované oSetieni zvirat na
pastving piipravkem obsahujicim ivermektin béhem jedné sezony by proto mélo byt provadéno pouze
pfi nedostupnosti alternativni 1écby nebo postupli k udrzeni zdravi zvifat/stad, dle doporuceni
veterinarniho lékare.

3.6 NeZadouci ucinky

Skot

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji nelze urcit) | Diskomfort
Otok mekkych tkani v misté injekéniho podani

Ovce

Neznama Cetnost (z dostupnych tdaji nelze urcit) | Diskomfort

U obou druht tyto reakce odezni samovolné.

Prasata

Neznama Cetnost (z dostupnych udajii nelze urcit) | Bolest v misté injekéniho podani

HlaSeni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace

Veterinarni 1éCivy ptipravek lze podavat kravam a bahnicim v jakémkoli stadiu bfezosti, pokud jejich
mléko neni uréeno pro lidskou spotiebu.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek lze podavat prasnicim v jakémkoli stadiu biezosti a laktace, pokud je
podavan v doporucenych davkach.

Plodnost
Muze byt podavan plemennym bahnicim, beraniim, prasnicim, kanciim, bykiim a kravam bez

ovlivnéni plodnosti. Veterinarni 1é¢ivy piipravek mtze byt podavan vsem vékovym skupindm zvifat
v¢etné mladych telat, jehnat a selat.




3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.
3.9 Cesty podani a davkovani

Poddavkovani by mohlo vést k neucCinnému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro
zajisténi spravného davkovani by meéla byt co nejptesnéji stanovena zivad hmotnost. Pokud zvifata maji
byt léCena hromadné, mély by byt vytvofeny pifiméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim
zafizeni by méla byt dikladné kontrolovana.

Injekéni strikacky musi byt plnény z lahvicky pomoci suché sterilni odbérové jehly, ktera je umisténa
v zatce lahvicky. Nepropichujte zatku vice nez 20krat.

Skot a ovce

Pripravek se podava pouze subkutann€, za aseptickych podminek, v doporucené davce 200 pg
ivermektinu na kg zivé hmotnosti do volné ktize pted nebo za pleci skotu a ovce.

Tato tabulka slouZzi jako voditko pro stanoveni vhodné davky:

SKOT OVCE
(1 ml/50 kg) (0,5 ml/25 kg)
Ziva Objem davky (ml)  Ziva hmotnost (kg) Objem davky
hmotnost (ml)
(kg)

Do 50 1,0 Do 5 0,1
51-100 2,0 5,1-10 0,2
101 - 150 3,0 10,1 - 15 0,3
151 -200 4,0 15,1 -25 0,5
201 - 250 5,0 25,1-50 1,0
251 -300 6,0 50,1 - 75 1,5
301 -350 7,0 75,1 - 100 2,0
351 -400 8,0
Pro skot o hmotnosti pres 400 kg Pro ovce o hmotnosti pies 100 kg
pocitejte davku 1 ml/50 kg z.hm. pocitejte davku 0,5 ml/25 kg z.hm.

Pti oSetfeni ovci vazicich méné nez 16 kg se porad’te s veterinarnim Iékafem, pokud jde o pouziti
jednorazovych injekénich stiikacek o objemu 1 ml se stupnici po 0,1 ml. Pro osetieni jednotlivych
ovci by méla byt pouzita injekéni stiikacka nepiesahujici objem 2,0 ml a kalibrovana po 0,1 ml.

Kazdy ml obsahuje 10 mg ivermektinu, coz postacuje k 1écbé skotu a ovci o 50 kg zivé hmotnosti.
Davka muze byt podana jakoukoli standardni automatickou nebo jednodavkovou nebo podkozni
injekéni stfikackou. Po kazdych 10 az 12 zvifatech pouzijte novou sterilni jehlu. Nedoporucuje se
podavat ptipravek mokrym nebo $pinavym zvitatim.

Lécba klinickych piiznakti a eliminace rozto¢t svrabu ovci vyzaduji dvé injekéni podani
v sedmidennim intervalu.

Prasata

Doporucenou davku 300 pg ivermektinu/kg zivé hmotnosti podavejte prasatiim subkutanné do oblasti
Sije.



Kazdy ml obsahuje 10 mg ivermektinu, coZ postacuje k 1é¢bé prasat o 33 kg zivé hmotnosti.

Pouzijte nasledujici tabulku davek:

Ziva hmotnost Objem davky
(kg) (ml)
<3 0,1
>3-6 0,2

>6-10 0,3
>10-13 0,4
>13-16 0,5
17-33 1,0
34-50 1,5
51-66 2,0
67-99 3,0
100-133 4,0
134-166 5,0
167-200 6,0

U zivé hmotnosti pies 200 kg podejte 1,0 ml/33 kg z.hm.

Davka muze byt podana jakoukoli standardni automatickou nebo jednodavkovou nebo podkozni
injekéni stfikackou. Po kazdych 10 az 12 zvifatech pouzijte novou sterilni jehlu. Nedoporucuje se
podévat pfipravek mokrym nebo Spinavym zviratim.

U mladych prasat, zejména u prasat o hmotnosti nizsi nez 16 kg, u kterych je indikovdno méné nez
0,5 ml ptipravku, je pfesnost ddvkovani dilezitd. Doporucuje se pouziti injekéni stiikacky s presnym
davkovanim po 0,1 ml. U selat vazicich méné nez 16 kg podavejte 0,1 ml/3 kg.

Pti 1écbeé prasat s hmotnosti niz§i nez 16 kg se porad’te s veterinarnim lékafem, pokud jde o pouziti
jednorazovych injek¢nich stiikacek o objemu 1 ml se stupnici po 0,1 ml.
Doporuceny program lécby

Milada a dospéla zviirata

Prasnice:
Osetieni pred porodem, nejlépe 7-14 dni pfed, k minimalizaci infekce selat.

Prasnicky:
Osetfeni 7-14 dni pfed pfipuSténim. OSetfeni 7-14 dni pfed porodem.

Kanci:
Cetnost a potieba 1écby zavisi na expozici.

Aby se zajistila spravna davka, stanovte zivou hmotnost kazdého zvifete co nejpresnéji.
3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Skot
Jednorazové subkutanni podani 4,0 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (tj. dvacetindsobek
doporucené davky) vyvolalo ataxii a depresi.

Ovce

Ivermektin podany subkutanné v doporucenych davkach prokazal odpovidajici bezpecnost. Pfi
peroralnim podani obchodniho ptipravku v 1ékové formé pro peroralni podavani davka do 4 mg
ivermektinu na kg (tj. dvacetinasobek doporucené davky) podana zalude¢ni sondou nezpiisobila
nezadouci toxické reakce.



Prasata

Déavka 30 mg ivermektinu na kg (tj. stonadsobek doporucené davky) podand prasatim subkutanné
zpusobila letargii, ataxii, bilaterdlni mydridzu, intermitentni tremor, ztizené dychéni a lateralni
ulehnuti.

Nebyla identifikovana zadna antidota; doporucuje se symptomaticka Iécba.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravku, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 49 dnt
MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

Ovce:
Maso: 28 dnt
Miéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Prasata:
Maso: 28 dnu

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54AA01
4.2 Farmakodynamika

Ivermektin patii do skupiny makrocyklickych laktonti, endektocidii, které maji specificky
mechanismus u¢inku. Latky této skupiny se selektivné a s vysokou afinitou vazi na glutamatem fizeny
chloridovy kanal, k vazbé dochédzi v nervovych vladknech a svalovych bunkach bezobratlych. Tato
vazba vede k vzestupu permeability buné¢né membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervii
nebo svalovych bunék, vysledkem je paralyza a thyn parazita.

Latky této skupiny mohou také ovliviiovat ostatni ligandy chloridovych kanald, jako jsou kanaly
neurotransmiteru kyseliny gama-aminomaselné (GABA).

Bezpecnost latek této skupiny lze pricist faktu, ze savci nemaji glutamatem fizené chloridové kanaly,
makrocyklické laktony maji nizkou afinitu k jinym sav¢im ligandem fizenym chloridovym kanaltim a
nesnadno pronikaji hematoencefalickou bariérou.

4.3 Farmakokinetika
Maximalni plazmatické koncentrace

Skot

Po subkutannim podani 0,2 mg ivermektinu/kg Zivé hmotnosti je maximalni plazmatické koncentrace
35-50 ng/ml dosazeno béhem zhruba 2 dnt a biologicky polocas v plazme¢ je 2,8 dnd. Je také zjisténo,
ze ivermektin je pfevazné obsazen v plazmé (80 %). Distribuce mezi plazmou a krvinkami zlstava
relativné konstantni.

Ovce



Po subkutannim podéani 0,3 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti je primérmé maximalni koncentrace
dosazeno jeden den po injekénim podani.

Prasata
Béhem zkousek s davkou ivermektinu 0,2 mg/kg zivé hmotnosti bylo plazmatické koncentrace
20 ng/ml dosazeno béhem dvou dnti a biologicky polocas v plazmée byl 0,5 dni.

Exkrece: doba a cesta vylucovani

Skot

Kapalinova chromatograficka metoda s fluorescen¢ni detekci umoziuje stanoveni rezidui ivermektinu
ve tkanich. Po injekénim podani 0,3 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti obsahovala jatra (cilova tkan)
rezidua v rozmezi od 454 ppb 2 dny po oSetieni do 11 ppb 28 dni po oSetfeni. VSechny ostatni tkané
mély nizsi rezidua ve vSech Casovych obdobich: tuk> ledviny> sval. V mist¢ injek¢niho podani byla
pritomna rezidua kratce po 1é¢bé, druhy den po podani, az 69 ppm, ale do 28 dni byla rezidua
zanedbatelna (primeér <2 ppb). Skot, kterému byla podana jedna davka ivermektinu znac¢eného tritiem
(0,2 - 0,3 mg/kg zivé hmotnosti), byl porazen 7, 14, 21 a 28 dni po podéani. Kompozitni vzorek trusu
z prvnich 7 dnll po podani obsahoval témét veskerou davku radioaktivity. Ptiblizné 1-2 % radioaktivni
davky, ktera byla podana, byla vylouc¢ena moci.

Analyzy trusu ukézaly, ze asi 40-50 % bylo vylouc¢eno jako radioaktivné znacend nezménénd pivodni
1éciva latka. Zbyvajicich 50-60 % bylo pfitomno v metabolitech nebo produktech degradace,
povétsinou polarnéjsich nez ivermektin.

Ovce

Kapalinova chromatografickd metoda s fluorescen¢ni detekci umoziuje stanoveni rezidui ivermektinu
ve tkanich. Po injekénim podani 0,3 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti obsahovala jatra (cilova tkar)
rezidua v rozmezi od 160 ppb po 3 dnech po oSetfeni do 7,2 ppb po 28 dnech po oSetfeni. Nejvyssi
hladiny rezidui byly naméteny v tuku (od 230 ppb 3 dny po oSetfeni po 13 ppb 28 dni po oSetfeni).
Zbytky ve vSech tkanich byly detekovany pod 30 ppb po 28 dnech po oSetfeni. Radioaktivni
ivermektin byl poddvan ovcim v davce 0,3 mg/kg. Analyzy trusu ukézaly, ze asi 99 % léciva a jeho
metabolitl se vyloudi v trusu, asi 1 % se vylou¢i mo¢i.

Prasata

Kapalinova chromatograficka metoda s fluorescen¢ni detekci umoziuje stanoveni rezidui ivermektinu
ve tkanich. Po injekénim podani 0,4 mg/kg ivermektinu obsahovala jatra (cilova tkan) primérmé
hladiny rezidui v rozmezi od 69 ppb 3 dny po osetfeni do 13 ppb 14 dni po oSetfeni. 28 dni po oSetfeni
nebyla v jatrech nalezena Zadna rezidua (<2 ppb). Prasata, kterym byla podana jednorazové davka
ivermektinu znaceného tritiem (0,3 az 0,4 mg/kg), byly porazeny 1, 7, 14 a 28 dni po podani.
Kompozitni vzorek trusu z prvnich 7 dnii po podani obsahoval pouze asi 36 % radioaktivni davky.
V mo¢i bylo nalezeno méné nez 1 % radioaktivni dévky. Analyza trusu ukézala, ze asi 40 %
vylouéené radioaktivity bylo ve formé nezménéné ptivodni 1é¢ivé latky.

Environmentalni vlastnosti

Ivermektin je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni zivocichy a mize se hromadit v ptude
a sedimentu. Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin potencial nepfiznivé ovlivnit
jiné nez cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu nékolika tydnd vylucovat potencialné
toxické hladiny ivermektinu. Trus 1éCenych zvifat obsahujici ivermektin mize na pastviné snizit
mnozstvi koprofagnich organismi, coZ mize mit vliv na jeho rozklad.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

5.3 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

50ml nebo 100ml injekéni lahvi¢ky z hnédého skla (typ 1) uzaviené chlorbutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym vi¢kem v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o objemu 50 ml

Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou o objemu 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zv1astni opatfeni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich léfivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Leécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/015/20-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 2. 2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Unor 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

11


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

