1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Ivermectinum 10,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, svétlezluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Ivermectin je UCinny proti dospélcim i larvalnim formam nematodd 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 U¢inny proti Ascaris suum, Hyostrongylus rubidius,
Oesophagostomum spp. a dospélcim Strongyloides ransomi a Metastrongylus spp. Vykazuje
rovnéz dobrou ucinnost proti vnéjSim parazitim, zakozkam (Psoroptes spp., Sarcoptes spp.) a
larvam stieckt (Hypoderma spp.).

4.3 Kontraindikace

Nepodavat intramuskularné€ nebointraven6zné. Nepouzivat u krav poslednich 28 dni pted
porodem a u prasat v poc¢atecnich dnech gravidity (1.-40. den). Nepouzivat u krav, jejichz
mléko je ur€eno pro lidsky konzum.

4.4  Zvlastni upozornéni
Viz bod 4.3 kontraindikace

Z davodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tteba
pristupovat k podani piipravku obezfetn¢ a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptilis
dlouhé dobé¢ podavani
- poddavkovani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)



Za pouziti vhodnych testil (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci

k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpiisob ucinku.

Pouziti tohoto pfipravku musi byt zalozené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematodii a doporucenich, jak zamezit dal$imu vyvoji rezistence na antihelmintika.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
V priibéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po manipulaci s piipravkem si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V piipadé zasazeni pokozky nebo oc¢i oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody.
Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podéani
ptipravku.

V piipadé nahodného samopodani injekce, piipravek miize zptsobit podrazdéni a/nebo bolest
v misté vpichu. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem,
vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ptechodny otok mista podani odezni samovolné bez potieby 1éCby.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u krav poslednich 28 dni pfed porodem a u prasat v pocate¢nich dnech gravidity
(1.-40. den). Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasna aplikace benzodiazepinli miize zvysit vzajemny ucinek.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Subkutanni podani.

Skot:. 0,2 mg ivermektinu na 1 kg.z.hm. (tj. 1 ml Bremamectinu/50 kg.z.hm.)



Aplikace se provadi subkutdnné do volné kiize pied nebo za lopatkou.
V piipadé podkozni stfeCkovitosti je tieba skot oSetiit co nejdiive po skonceni naletu strecki.

Prasata: 0,3 mg ivermektinu na 1 kg Z.hm. (tj. 1,5 ml Bremamectinu/50 kg z.hm.)
jednorazové podani je dostate¢né. U prasat se doporucuje aplikace v kréni oblasti.

Pro zajisténi podani spravné davky stanovte zivou hmotnost zvifete tak presné, jak jen je to mozné.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Skot

Jedna davka 4,0 mg ivermektinu na kg (dvacetinasobek pouZivané hladiny) podana
subkutanné ma za nasledek ataxii a depresi.

Prasata

Déavka 30 mg ivermektinu na kg (stondsobek doporucené davky 0,3 mg na kg) aplikované
prasatim subkutdnné zptlsobila letargii, ataxii, bilaterdlni mydridzu, intermitentni tremor,
ztizené dychani a lateralni ulehnuti.

Nebyla definovéna z4dné antidota; doporucuje se symptomaticka lécba .

4.11 Ochranné lhuty

Prasata: maso: 28 dnd.

Skot: maso: 49 dnti.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.
Nepodavat v laktaci a 28 dni pfed porodem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Avermektiny
ATCvet code: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je makrocyklicky endektocid ze skupiny avermektinii s vysokou afinitou k na
glutamatu zavislych chloridovym kandlim nervovych a svalovych bunék nematodd a
Clenovct. Otevira chloridové kanaly bezobratlych, vyvolava zvysSeny pranik chloridovych
iontl, ¢imz dochazi k hyperpolarizaci, snizeni drazdivosti a nasledné¢ k imobilizaci zpiisobené
paralyze a uhynu parazita.

5.2  Farmakokinetické udaje

Ivermektin je po subkutanni aplikaci z mista vpichu pomalu absorbovéan. Pfi doporuceném
davkovani 200 ug na lkg z.hm. je maximalni koncentrace u¢inné latky v krevni plasmé (44
mg/ml) u skotu a prasat dosazeno béhem 2 dni po aplikaci. Biologicky polocas eliminace: 8
dni. Prokazatelny anthelminticky Uc¢inek pietrvava az 2 tydny po aplikaci, v zavislosti na
druhu parazita.



Ivermektin je dobie distribuovan do vétSiny tkéni, krom¢ tkani centrdlniho nervového
systému savcil, coz snizuje toxicitu. Distribuované mnozstvi se pohybuje v rozmezi 0,5 — 4,5
I/kg.

Ivermektin je metabolizovan v jatrech oxida¢nimi cestami. Vylucovan je zejména vykaly (cca
98%), zbytkové moci. Krom¢ tohoto mize byt maximalné 5% z davky vylouceno v mléce
zvirat v laktaci (cca 2%).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek

Propylenglykol
Glycerolformal

6.2  Inkompatibility

Tento veterinarni lé¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zddnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraiite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky z hnédého skla typ II uzaviené brombutylovou zatkou a hlinikovou pertli. Bez
vnéjsiho piebalu.

Velikosti baleni: 1x 50 ml, 1x100 ml, 1 x 250 ml, 1x 500ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Pied podénim desinfikujte misto injekéniho podéni.

Léciva latka ptipravku je toxicka pro vcely a vodni organismy, jeji vstup do vodnich
ekosystému muze byt pti¢inou dlouhotrvajicich zmén v Zivotnim prostiedi. Zamezte
kontaminaci vodnich toka ptipravkem.

Lécivy ptipravek se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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