PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Ivermectinum 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a dalSich slozek

Propylenglykol

Gylcerolformal

Ciry, svétlezluty injekéni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1  Cilové druhy zviiat
Skot, prasata.
3.2  Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ivermektin je u€inny proti dospélcim i larvalnim stadiim nematodt Ostertagia spp.,
Haemonchus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp., Trichuris spp.,
Oesophagostomum  spp., rovné¢Z proti inhibovanym larvam Ostertagia ostertagii
a Dictyocaulus viviparus. U prasat je ucinny proti Ascaris suum, Hyostrongylus rubidius,
Oesophagostomum spp. a dospélciim Strongyloides ransomi a Metastrongylus spp. Vykazuje
rovnéz dobrou ucinnost proti vnéjS$im parazitim, zdkozkam (Psoroptes spp., Sarcoptes spp.)
a larvam stieckl (Hypoderma spp.).

3.3  Kontraindikace
Nepodavat intramuskularné nebo intraven6zné.
3.4  Zvlastni upozornéni

- Zodpovédné pouzivani a cilend 1écba veterinarnim lé¢ivym piipravkem

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udajt
o ptipravku miize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ti¢innosti. Rozhodnuti
o pouziti veterinarniho 1écivého ptipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitdrni zatézi nebo na riziku infestace na zéklad€ jeho epidemiologickych informaci,
a to u kazdého stada.



Je tfeba se vyvarovat opakovaného pouzivani anthelmintik stejné skupiny po del§i dobu,
nedostatecného davkovani v dusledku nespravného urceni zivé hmotnosti, nespravného
podavani ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud se pouziva).

V ramci stada je udrzovani citlivych refugii (vnimavych jedinci parazit) pro sniZzeni tohoto
rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky intervalovém
podavani a oSetfovani celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tieba provadét
osetfeni pouze vybranych jednotlivych zvitat nebo podskupiny (cilené selektivni osetieni). To
by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatienimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé
konkrétni stddo by mély byt vyzadany od odpovédného veterindrniho 1ékate.

- Doprovodna opatteni k optimalizaci u€innosti

Pro zvySeni uCinnosti 1écby se doporucuje oSetfeni zvifat proti vnitinim parazitim
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem v prostiedi, kde se zvifata nachazi, a soucasné pouzivani
hygienickych nebo nechemickych metod ke sniZeni zatizeni parazity a selektivni chov zvifat
a fizeni pastvy.

- Soucasné informace o vyskytu rezistence vuci veterindrnimu lé¢ivému piipravku

Pfi pouzivani tohoto veterinarniho 1écivého piipravku je tifeba vzit v tvahu mistni
epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou k dispozici.

- Posouzeni managementu potencialni rezistence

Doporucuje se, aby piipady podezieni na rezistenci byly dale vySetfeny pomoci vhodné
diagnostické metody (napf. test redukce poctu vaji¢ek v trusu (FECRT)). Potvrzena rezistence
by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptisluSnym organtim.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatam:

V prubéhu podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po nakladéni s veterinarnim 1écivym piipravkem si dikladn€ umyjte ruce vodou a mydlem.

V ptipad¢ zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte exponované misto velkym mnoZzstvim vody.
Pokud se dostavi potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Zabrante ndhodnému samopodani injekce. Chrarite jehlu az do okamziku podani veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

V ptipadé¢ ndhodného samopodéani injekce, veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zpusobit
podréazdéni a/nebo bolest v mist¢ vpichu. V pfipadé ndhodného sebeposSkozeni injekéné
podanym piipravkem, vyhledejte I1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prosttedi:

Ivermektin je toxicky pro véely a vodni organismy, jeho vstup do vodnich ekosystémti mtize
byt pti¢inou dlouhotrvajicich zmén v Zivotnim prostiedi. Zamezte kontaminaci vodnich tok
veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem.



3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata

Méng Casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych | otok v misté injekéniho podani!
zvirat):
lodezni samovolné bez potieby 1é¢by

Hlaseni nezadoucich uc¢inkd je dulezité. Umoznuje neptetrzit¢ sledovani bezpecnosti
veterindrniho 1é¢ivého pfipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim
veterinarniho 1ékare, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo
pfisluSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné
kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u krav poslednich 28 dni pfed porodem a u prasat v pocatecnich dnech biezosti
(1.-40. den).

3.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Soucasné podani benzodiazepini mize zvysit vzajemny Uc¢inek.

3.9  Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Skot: 0,2 mg ivermektinu na kg Z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1écivého ptipravku/50 kg z.hm.)
Podani se provadi jednorazoveé subkutanné do volné kiize pred nebo za lopatkou.
V piipadé podkozni stfeCkovitosti je tieba skot oSetiit co nejdiive po skonceni naletu stiecki.

Prasata: 0,3 mg ivermektinu na 1 kg z.hm. (tj. 1,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/50 kg
z.hm.)
Jednorazové subkutanni podani v oblasti krku.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Skot

Jedna davka 4,0 mg ivermektinu na kg (dvacetinasobek doporuc¢ené davky) podana
subkutanné ma za nasledek ataxii a depresi.

Prasata

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

Nebyla definovéana zadné antidota: doporucuje se symptomaticka 1écba.



3.12  Ochranné lhity

Prasata: maso: 28 dnd.

Skot: maso: 49 dnii.

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

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1  ATCvet kod: QP54AA01
4.2  Farmakodynamika

Ivermektin je makrocyklicky endektocid ze skupiny avermektini s vysokou afinitou k na
glutamatu zavislych chloridovym kandlim nervovych a svalovych bun¢k nematodi
a ¢lenovcil. Otevira chloridové kandly bezobratlych, vyvolava zvySeny prinik chloridovych
iontd, ¢imz dochazi k hyperpolarizaci, snizeni drazdivosti a nasledné k imobilizaci zptisobené
paralyze a thynu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Ivermektin je po subkutanni aplikaci z mista injekéniho podani pomalu absorbovan. Pti
doporuc¢eném davkovani 200 pg na 1 kg z.hm. je maximalni koncentrace U¢inné latky
v krevni plasm¢ (44 mg/ml) u skotu a prasat dosazeno béhem 2 dni po aplikaci. Biologicky
polocas eliminace: 8 dni. Prokazatelny anthelminticky ucinek pfetrvava az 2 tydny po
aplikaci, v zavislosti na druhu parazitu.

Ivermektin je dobfe distribuovan do vétSiny tkani, kromé tkani centralniho nervového
systému savcll, coz snizuje toxicitu. Distribuované mnozstvi se pohybuje v rozmezi 0,5 — 4,5

Ikg.

Ivermektin je metabolizovan v jatrech oxida¢nimi cestami. Vylucovan je zejména vykaly (cca
98 %), zbytkové moci. Kromé tohoto miize byt maximalné 5 % z davky vylou€eno v mléce
zvirat v laktaci (cca 2 %).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1. Hlavni inkompatibility

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s Zddnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi
ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky z hnédého skla typu II uzaviené brombutylovou zatkou a hlinikovou pertli. Bez
vngjsiho piebalu.

Velikosti baleni:

1x lahvicka o objemu 50 ml

1x lahvicka o objemu 100 ml

1x lahvicka o objemu 250 ml

1x lahvicka o objemu 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki
nebo odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterindrni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe ivermektin miiZze
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou
platné pro ptislusny veterindrni lé€ivy ptipravek.

6.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BREMER PHARMA GMBH

Werkstr. 42

34414 Warburg

Némecko

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/033/04-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

1. 4.2004

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU



Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

