PRIBALOVA INFORMACE
IVOMEC 1% injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIRAVKU

IVOMEC 1% injekéni roztok
Ivermectinum
Endektocid k 1é¢b¢ a prevenci parazitdz u skotu, ovci a prasat.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ¢irého, svétle zlutého roztoku obsahuje:
Léciva latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:
Glycerolformal
Propylenglykol

4. INDIKACE

Lécba a prevence onemocnéni zplsobenych nasledujicimi parazity u skotu, ovci a prasat:

Skot

Gastrointestinalni obli ¢ervi (dospélci a vyvojova stadia)
Ostertagia ostertagi (dospélci, L, a L3 véetné inhibovanych larev)
Ostertagia lyrata (dospélci)

Haemonchus placei (dospélci, Ly a L)

Trichostrongylus axei (dospélci a Ly)

Cooperia oncophora (dospélci a L)

Cooperia punctata (dosp€lci a L,)

Cooperia pectinata (dospélci a Ly)

Oesophagostomum radiatum (dospélci, Ly a L)
Bunostomum phlebotomum (dospélci, Ly a Ls)
Nematodirus helvetianus (dospélci)

Nematodirus spathiger (dospélci)

Strongyloides pappillosus (dospélci)

Toxocara vitulorum (dospélci)

Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky
Dictyocaulus viviparus (dospélci, L, v¢éetn€ inhibovanych larev)

Oc¢ni helminté
Thelazia spp. (dospélci)

Stiecei ( vSechna parazitujici stadia)
Hypoderma bovis



Hypoderma lineatum

ZakoZky
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

IVOMEC 1% injekéni roztok se mlize pouZzivat adjuvantné pii zamezeni Sitfeni zakozky Chorioptes
bovis, ale nemusi nastat uplna eliminace.

Pretrvavani Gcinnosti u skotu

IVOMEC 1% injekéni roztok podany v doporucené davece 1 ml na 50 kg Zivé hmotnosti poskytuje
ucinné zamezeni Siteni Haemonchus placei, Cooperia spp. a Trichostrongylus axei po dobu 14 dni.
Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum 21 dni a Dictylocaulus viviarus 28 dni po oSetfeni.

Ovce

Gastrointestinalni obli ¢ervi
Haemonchus contortus (dospélci, L, a Lj)
Ostertagia circumcincta (dospélei, Ly a L3)
Trichostrongylus axei (dospélci)

Trichostrongylus colubriformis (dospélci, Ly a Ls)
Trichostrongylus vitrinus (dospélci)

Nematodirus filicollis (dospélcia Ly)
Nematodirus spathiger (L, a L3)

Cooperia curticei (dospélci, L)
Oesophagostomum columbianum (dospélci, Ly a L3)
Oesophagostomum venulosum (dospélci)
Chabertia ovina (dospélci, Ly a L;)

Trichuris ovis (dospélci)

Strongyloides papillosus (L4 a L3)

Gaigeria pachyscelis(dospélci, Ly a L)

Plicnivky
Dictylocaulus filaria (dospélci, Ly a L3)
Protostrongylus rufescens (dospélci)

Nosni stire¢ci (vSechna larvalni stadia)
Oestrus ovis

Svrab

Psoroptes communis var. Ovis*
Sarcoptes scabiei

Psorergates ovis

*Pfi oSetfeni proti psoroptovému oveimu svrabu se injekce podava dvakrat v intervalu 7 dnii. Jedna
aplikace mtize pouze redukovat pocet zakozek a budit dojem, Ze klinicky svrab je eradikovan.

Prasata

Gastrointestinalni obli Cervi

Ascaris suum (dospélci a Ly)
Hyostrongylus rubidus (dospélci a L)
Oesophagostomum spp. ( dospé€lci a Ly)
Strongyloides ransomi (dospé€lci a Ly)*



Plicnivky
Metastrongylus spp. (dospélci)

Ostatni ¢ervi
Stephanurus dentatus (dospélci a Ly)

Vsi

Haematopinus suis

Lék neptisobi na vajicka vsi, jejichz vyvoj trvad 21 dni. Proto jejich eliminace mulze vyzadovat
opakované oSetieni.

Svrab
Sarcoptes scabiei var. suis

* IVOMEC 1% injekéni roztok podavany bfezim prasnicim 7 —14 dnti pfed porodem i¢inn¢ zabrani
prenosu S.ransomi mlékem prasnic na selata.

5. KONTRAINDIKACE

Ptipravek nesmi podavat intramuskularné ani intraven6zné.
Neaplikujte jinym zviratim.
U zvirat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dnti pfed porodem.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po subkutanni podani miize byt u nékterych zvifat pozorovan prechodny nepokoj a ob¢asny vyskyt
otokd mékkych tkani v misté vpichu. Tyto reakce samovolné vymizi.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Skot, ovce a prasata
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Skot

Subkutann¢ podavat pouze v davce 0,2mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml/50kg zivé
hmotnosti). Aplikace se provadi subkutann¢ do volné kiize pted nebo za lopatkou.

V piipadé podkozni stfeCkovitosti je tfeba skot oSetfit co nejdiive po ukonceni naletu stiecka.

Pti 1éCbe stieckovitosti se doporucuje aplikaci opakovat co nejdiive po skonceni néletu stieckda.
Osetieni skotu postizeného podkozni stfe¢kovitosti:

Ivermektin je ucinny proti vSem stadiim podkoZznich stfeckt u skotu, je vSak dilezitd doba oSetieni.
Skot by se m¢l osetifovat po skonceni naletu stiecktll, protoze zasdhnuti larev v obdobi, kdy se nachazi
v zivotné dulezitych organech, muze u hostitele vyvolat neZzadouci reakce. Zasahnuti Hypoderma
lineatum v obdobi, kdy se nachazi v tkanich jicnu, mize zptsobit tympanii, zasahnuti Hypoderma
bovis v obdobi, kdy se nachazi ve vertebralnim kanale, mize zpisobit zavrat’ nebo ochrnuti. Z tohoto
divodu by se mél skot osetiovat pred nebo po skonéeni téchto vyvojovych forem.

Ovce

Aplikovat pouze subkutanné v davce 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti ( odpovida 0,5 ml/25
kg zivé hmotnosti). Aplikace se provadi subkutanné do volné ktize mezi plecimi. U ovci pied stfizi se
pted vlastni aplikaci davky ujistéte, zda jehla pronikla vinou a kiizi.

Pfi oSetfeni proti psoroptovému ov¢imu svrabu je nutno 1é¢bu zopakovat po 7 dnech.



Prase

IVOMEC®1% injekéni roztok musi byt podavan pouze subkutanné v oblasti $ije, za ucho,
v doporucené davce 0,3 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti zivé hmotnosti (odpovida 1 ml/ 33 kg
zivé hmotnosti).

Roztok mize byt podavan jakymkoli standardnim automatickym davkovadem nebo injekéni
stiikackou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptisn¢ subkutanné do volné klize pted nebo za lopatkou, u prasat v oblasti $ije.
Pro zajisténi podani spravné davky stanovte zivou hmotnost zvifete tak presné, jak jen je to mozné.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso:

- skot 49 dnii

- ovce 28 dnil

- prasata 28 dnti

MiIéko:

U zvitat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dn pfed porodem

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Z duvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pfistupovat k podani piipravku obezfetn¢ a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptilis
dlouhé dobé podavani
- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testi (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
zplsob ucinku.

Pouziti 1léku musi byt =zalozené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematod/jednotlivych druhii helmintd a doporucenich, jak zamezit dalSimu vyvoji rezistence na
antihelmintika.

Injekce se mulze podavat standardnim automatickym davkovacem nebo injekcni stfikackou za
aseptickych podminek. Pfi pouziti 500 ml baleni se doporucuje automaticky davkovac. Neaplikovat
mokrym a §pinavym zvitatim.

U zvifat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dni pfed porodem

Zvlastni opatfeni nejsou nutné. Neskladujte s potravinami a krmivy.

V prabéhu aplikace ptipravku nekufte, nejezte a nepijte. Po pouziti ptfipravku si umyjte ruce.

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima. V ptipadé zasazeni pokozky nebo oci, okamzité
oplachnéte postizené misto vodou.



V ptipad¢é nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Neskladujte s potravinami a krmivy.

Volny ivermektin je toxicky pro ryby a ostatni vodni organizmy. Obaly a zbyly obsah piipravku je
nutno bezpecné likvidovat tak, aby nedoslo ke kontaminaci povrchové vody ¢i vodnich zdroju.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist

Volny ivermektin je toxicky pro ryby a ostatni vodni organizmy. Obaly a zbyly obsah ptipravku je
nutno bezpecné likvidovat tak, aby nedoslo ke kontaminaci povrchové vody ¢i vodnich zdroji.

14. DATUM POSLEDNIE REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 50 ml, 200 ml, 500 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



