SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Intermectin Injection 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ivermektin 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Glycerolformal

Propylénglykol

Ciry, bezfarebny roztok, bez viditelnych suspendovanych &astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce a oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre hovéddzi dobytok, ovce a oSipané so zmieSanymi infekciami sposobenymi druhmi nematdd,
streckov, roztoCov a vsi. Veterinarny liek je indikovany len vtedy, ak je sicasne indikovana liecba

proti nasledujucim parazitom:

Hovidzi dobyvtok:

Gastrointestinalne nematody: Ostertagia ostertagi (dospelé, L3, L4, inhibované larvy), Ostertagia
lyrata (dospelé, 1L4), Haemonchus placei (dospelé, L3, L4), Trichostrongylus axei (dospelé, L4), T.
colubriformis (dospelé, 1.4), Cooperia oncophora (dospelé, L4), C. punctata (dospelé, 14), C.
pectinata (dospelé, L4), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (dospelé, L3, L4),
Nematodirus helvetianus (dospelé), N. spathiger (dospelé), Strongyloides papillosus (dospelé),
Bunostomum phlebotomum (dospelé, L3, L4), Toxocara vitulorum (dospelé).

PPricne ¢ervy: Dictyocaulus viviparus (dospelé, L4, inhibované larvy).

Oblé ¢ervy: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (dospelé).

Stre¢ky: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Roztoce: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis

Trvala aktivita:



Pri odportc¢anej davke 0,2 mg ivermektinu na jeden kg Zivej hmotnosti veterinarny liek reguluje
opétovnu infekciu nasledujucimi nematédami az po uvedent dobu:

Cooperia spp. 7 dni
Ostertagia spp. 7 dni
Dictyocaulus viviparus 14 dni
Ovce:

Gastrointestinalne nematédy: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (dospelé, L3, L4, inhibované
larvy), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (dospelé, L4), Haemonchus contortus (dospelé, 1.3, L4),
Trichostrongylus axei (dospelé), T. colubriformis (dospelé, L3, L4), T. vitrinus (dospelé), Cooperia
curticei (dospelé, L4), Oesophagostomum columbianum (dospelé, L3, 1.4), O. venulosum (dospelé),
Chabertia ovina (dospelé, L3, L4), Trichuris ovis (dospelé), Nematodirus filicollis (dospelé, L4), N.
spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

PPicne ¢ervy: Dictyocaulus filaria (dospelé, L3, L4), Protostrongylus rufescens (dospelé).
Strec¢ky: Oestrus ovis (vSetky larvalne §tadia).

Roztoce: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Osipané:

Gastrointestinalne nematody: Ascaris suum (dospelé, L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé, L4),
Oesophagostomum spp. (dospelé, L4), Strongyloides ransomi (dospelé).

PPicne ¢ervy: Metastrongylus spp. (dospelé).

Obli¢kové ¢ervy: Stephanurus dentatus (dospelé, L4).

Vsi: Haematopinus suis.

Roztoce: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Schéma lieby v oblastiach, kde sa vyskytuje hypodermédza:

Ivermektin je vysoko ucinny proti vSetkym Stadiam lariev dobytka. Avsak vel'mi dolezité je spravne
nacasovanie lie¢by. Dospelé muchy Hypoderma lietaju prevazne v letnych mesiacoch. Je v§ak mozné,
ze niekol’ko much zostane aktivnych pocas neskorého leta a jesene. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov by mali byt’ zvieratd oSetrené ¢o najskor po skonéeni sezony mich Hypoderma. Podobne
ako v pripade inych veterinarnych liekov na lie¢bu hypodermozy méze zniCenie lariev Hypoderma
spOsobit’ neziaduce reakcie u hostitel’a, ak sa tieto larvy nachadzaji v zivotne dolezZitych Castiach
zvierat'a, o mdze nastat’ najmé v obdobi od decembra do marca. Zni¢enie mich Hypoderma lineatum
moze spdsobit’ naduvanie, ked’ sa larvy nachadzaji vo vyske submuko6zy pazerdka. Znicenie H. bovis
moze sposobit’ potacanie alebo paralyzu. Preto by sa mal dobytok liecit’ pred alebo po vyskyte tychto
lariev v zivotne ddlezitych Castiach tela.

Pri ovciach sa lie¢ba psoroptického (ov¢ieho) svrabu jednorazovou injekciou neodportca, pretoZe aj
ked’ mozno pozorovat klinické zlepSenie, nemusi dojst’ k eliminécii vSetkych roztocov.



Ov¢i svrab (Psoroptes ovis) je vysoko nakazlivy vonkaj$i parazit oviec. Na zabezpelenie tplnej
kontroly je potrebné venovat’ vel'ku pozornost opitovnému zamoreniu, pretoze roztoce mozu byt
zivotaschopné az 15 dni mimo tela oviec. Je dodlezité, aby boli oSetrené vSetky ovce, ktoré boli v
kontakte s infikovanymi ovcami. Musi sa zabranit' kontaktu medzi lieCenymi, infikovanymi a
neoSetrenymi stddami najmenej sedem dni po liecbe.

Pre 0¢innu kontrolu zamorenia rozto¢mi je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo opédtovnému
zamoreniu vystavenim neoSetrenym zvieratdm alebo kontaminovanym zariadeniam. Vajicka v§i nie st
ovplyvnené ivermektinom a ich vyliahnutie moze trvat’ az tri tyZdne. Zamorenie vSami, ktoré sa
vyvijaju z vyliahnutych vaji¢ok, si méze vyzadovat’ preliecenie.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit' selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest k znizeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zaloZzené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé stado/Criedu.

Opakované pouzivanie pocas dlhSieho obdobia, najmi pri pouziti rovnakej skupiny latok, zvySuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stdda je na zniZzenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat' citlivé
refigia. Je potrebné vyhnut' sa systematickej, opakovavanej aplikacii veterinarneho lieku a oSetreniu
celého stdda. Namiesto toho, ak je to mozné, by sa mali liecit’ iba vybrané jednotlivé zvieratd alebo
vybrané podskupiny (cielena selektivna lieCba). Toto by sa malo skombinovat’ s vhodnymi
opatreniami v oblasti chovu a spravy pasienkov. Usmernenie pre kazdé konkrétne stado by ste si mali
vyziadat’ od zodpovedného veterinarneho lekara.

Pri absencii rizika subeznej infekcie nematddami, streckami, rozto¢mi a vSami sa ma pouzit
uzkospektralny veterinarny liek.

Rezistencia na ivermektin bola hlasena pri Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi pri dobytku v ramci
EU, ako aj pri Haemonchus, contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus a Rhipicephalus
microplus pri dobytku mimo EU.

Pri ovciach je rezistencia na ivermektin rozSirena pri Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus
spp., Haemonchus contortus a inych druhoch gastrointestinalnych parazitov.

Viacnasobna rezistencia bola hlasena pri Teladorsagia circumcincta na benzimidazoly, makrocyklické
laktony a levamizol a pri Haemonchus contortus na ivermektin a benzimidazoly.

Viacnasobna rezistencia na makrocyklické laktony bola hlasena aj pri Psoroptes ovis pri ovciach a
hovidzom dobytku.

Pri pouziti tohto veterindrneho lieku je potrebné brat’ do tvahy miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak st k dispozicii. Odporuc¢a sa dalej preSetrovat pripady podozrenia na
rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metddy (napr. test na znizenie poctu vajicok v stolici).
Potvrdena rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Tento veterinarny liek sa nemd pouzivat’ intramuskuldrne ani intravendzne.

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované pri vSetkych necielovych druhoch. Pripady intolerancie
st hlasené pri psoch — najma pri koliach, starych anglickych ovciakoch a pribuznych plemien a
krizencov, ako aj pri vodnych korytnackach/suchozemskych korytnackach.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterindrny lick méze vyvolat neurologické ucinky a méze drazdit’ oci. Nahodna injekcia moéze
sposobit’ lokalne podrazdenie a/alebo bolest’ v mieste vpichu. Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami.
Pocas pouzivania tohto veterinarneho lieku nejedzte ani nepite. Zabrante nahodnej samoinjekcii. V
pripade nahodného kontaktu umyte zasiahnuté miesto vodou. V pripade ndhodného samoinjikovania




ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Po pouziti si umyte ruky.

Tento veterinarny liek moze poskodit’ nenarodeny plod. Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné
zeny.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny liek je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, pddne organizmy a koprofagny hmyz.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat' povrchové vody, pretoze ma skodlivé ucinky na vodné a
sedimentarne organizmy.

Osetreny dobytok nema mat’ priamy pristup k povrchovej vode po dobu 31 dni a ovce po dobu 16 dni
po oSetreni, aby sa zabranilo nepriaznivym uc¢inkom na vodné organizmy.

Dlhodobé ucinky ivermektinu na populacnii dynamiku koprofagnych organizmov neboli skimané.
Preto sa neodporuca oSetrovat’ zvieratd na rovnakej pastvine kazda sezonu.

Aby sa zabranilo hromadeniu ivermektinu v pode, odporuca sa nerozhadzovat’ hnoj obsahujuci G¢innu
latku na t ista plochu v nasledujucich rokoch.

Opakované oSetrenic na pastvine pocCas sezony by sa malo vykonavat len na odporGcanie
veterinarneho lekara.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané:

Velmi zriedkavé Reakcie alergického a anafylaktického typu®

(< 1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni):

! Tieto reakcie sa mdzu spajat s priznakmi, ako st ataxia, kfée a/alebo tremor.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. UmozZiluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzajt aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na subkutanne pouzitie.

Hovédzi dobytok:

Tento veterinarny liek sa m4 podavat’ iba vo forme subkutannej injekcie v odportacanej davke 0,2 mg
ivermektinu na jeden kg zivej hmotnosti (Co zodpoveda 1 ml na 50 kg zivej hmotnosti) ako
jednorazova davka.

Aplikujte injekéne pod uvolnent kozu pred alebo za ramenom.

Ako pri kazdom injekénom podani, je potrebné dodrziavat' aseptické opatrenia. Je potrebné pouzit
sterilné vybavenie.

Ovce:




Tento veterinarny liek sa ma podavat’ iba vo forme subkutannej injekcie v odporti¢anej davke 0,2 mg
ivermektinu na jeden kg zivej hmotnosti (Co zodpoveda 0,5 ml na 25 kg zivej hmotnosti) ako
jednorazova davka.

Aplikujte injekéne pod uvolnenu kozu za ramenom.

Pri ovciach s velkym mnozstvom viny sa musite pred podanim davky uistit,, Ze ihla prenikla cez vinu
do koze. Pouzivajte sterilné vybavenie.

OSipané:

Tento veterinarny liek sa mé4 podavat iba vo forme subkutdnnej injekcie do krku v odporacanej davke
0,3 mg ivermektinu na jeden kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml na 33 kg zivej hmotnosti) ako
jednorazova davka.

Injekcia mdze byt podand jednodavkovou injekénou striekackou alebo automatickym injekénym
zariadenim.

Pracujte asepticky.

Nedostatoéné davkovanie méze viest’ k nei¢innému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, Ziva hmotnost’ by sa mala ur¢it’ ¢o najpresnejsie. Ak sa maju
zvieratd liecit’ kolektivne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetkym zvieratdim v
skupine by sa mala podat’ davka zodpovedajuca najt'azSiemu z nich.

Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pri oSetrovani skupin zvierat pouzivajte iba automatické davkovacie zariadenie. Odporaca sa pouzit
ihlu 21G x 1 %". Pri oSetrovani skupin zvierat v jednom cykle pouzite odberovu ihlu umiestnena v
zatke flase, aby ste zabranili nadmernému prerazeniu zatky. Odberova ihla sa ma po oSetreni
odstranit’. Zatky flia§ sa nesmu prepichnut viac ako 20-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Toxicita ivermektinu je nizka; aj ked’ sa prekro¢i odporucand davka, vyskyt intoxikacie je
nepravdepodobny. Nebolo identifikované ziadne antidotum.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hoviédzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 49 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu po
dobu 60 dni pred o¢akavanym pdrodom.

Ovce

Maiso a vnutornosti: 63 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré su uréené na produkciu mlieka na l'udski spotrebu po
dobu 60 dni pred o¢akavanym pdérodom.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 28 dni.



4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod: QP54AA01.
4.2 Farmakodynamika

Ivermektin patri do skupiny makrocyklickych laktonov triedy endektocidov, ktoré maju jedineény
mechanizmus uc¢inku. Zlu€eniny tejto triedy sa selektivne a s vysokou afinitou viazu na glutamatom
riadené¢ chloridové i6nové kandly, ktoré sa nachiadzaji v nervovych a svalovych bunkach
bezstavovcov. To vedie k zvySeniu permeability bunkovej membrany pre chloridové iony s
hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o vedie k paralyze a thynu parazita. Zla¢eniny
tejto triedy mézu tiez interagovat’ s inymi chloridovymi kandlmi riadenymi ligandom, ako st kanaly
riadené neurotransmiterom Kyseliny gama-aminomaslovej (GABA).

Mieru bezpecnosti pre zlucCeniny tejto triedy mozno pripisat’ skuto¢nosti, Ze cicavce nemaju
glutamatom riadené chloridové kanaly, makrocyklické laktony maji nizku afinitu k inym cicavéim
ligandami riadenym chloridovym kanalom cicavcov a neprechadzaji l'ahko hematoencefalickou
bariérou.

Vdaka pokrokom v molekularnej technoldgii si mechanizmy rezistencie cervov coraz lepSie
pochopené. Podla publikovanej literatiry moéze byt rezistencia u cervov vysledkom réznych
mechanizmov a mozno ju priblizne rozdelit na genetické zmeny v cielovom lieku, zmeny v
transporte lieku (napr. ATP-viazuce kazetové transportéry (ABC)) alebo zmeny v metabolizme lieku
v rdmci parazita.

Mutacie v extracelularnej doméne glutamatom riadeného chloridového kanala u Haemonchus
contortus a pribuzného nematdda, Cooperia oncophora, st spojené s rezistenciou vo¢i ivermektinu.
Ivermektin vd’aka svojej schopnosti zvySovat' hladiny expresie P-glykoproteinu méze spdsobit
zvySenie rezistencie na triklabendazol u Fasciola hepatica. Gén P-glykoproteinu-9 (Tci-pgp-9) pri
ovciach Teladorsagia circumcincta sa podiela na rezistencii tohto parazita voli viacerym
antihelmintikam. P-glykoprotein, transportny protein bunkovej membrany, schopny transportovat
mnoho réznych lieciv (vratane ivermektinu, benzimidazolov a derivatov imidazotiazolu), méze viest
k rezistencii vo¢i viacerym lie¢ivam zvysenim aktivneho transportu lie¢iv. Stadie preukazali, ze gény
UDP-glykozyltransferazy (UGT), glutation S-transferazy (GST), cytochromu P450 (CYP) and p-
glykoproteinu (Pgp) zohravaju doélezitu tlohu pri rezistencii H. contortus na lieCiva izolované z
oVvIecC.

4.3 Farmakokinetika

Hovédzi dobytok

Pri davke 0,2 mg ivermektinu/kg sa maximalna plazmatickd koncentracia 35-50 ng/ml dosiahne
priblizne o 2 dni a polcas v plazme je 2,8 dna. Zistilo sa tiez, Ze ivermektin sa transportuje hlavne v
plazme (80 %). Tato distribucia medzi plazmou a krvnymi bunkami zostéva relativne konstantna.

Ovce
Pri davke 0,3 mg ivermektinu/kg sa priemerny vrchol 16 ng/ml dosiahne jeden deii po injekcii.

Osipané
Pocas klinickych skasok uskuto¢nenych s mierou davky 0,2 mg/kg ivermektinu sa plazmaticka
koncentracia 10 - 20 ng/ml dosiahla priblizne o 2 dni; pol¢as v plazme bol 0,5 dna.

Ivermektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a koprofagnu faunu a méze sa hromadit’ v pode a
sedimentoch. Podobne ako iné makrocyklické laktony, aj ivermektin méze mat’ nepriaznivy vplyv na
necielové organizmy. Po liecbe mdze dojst’ k vylu€ovaniu potencidlne toxickych hladin ivermektinu
v priebehu niekol’kych tyzdnov. Vykaly obsahujice ivermektin vylu¢ované na pastvinach lieCenymi
zvieratami mozu zniZit' mnozstvo organizmov ziviacich sa trusom, ¢o moéze mat’ vplyv na rozklad
trusu.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Sklent fT'asu uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
FTasu drzte vo zvislej polohe.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu
FTase z Cireho skla (typ II) uzavreté bromobutylovou gumenou zatkou a utesnené hlinikovym
uzaverom alebo hlinikovym vyklapacim uzaverom s polypropylénovym krytom zabalené vo vonkajse;j

kartonovej Skatuli.

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’a s jednou injekénou liekovkou s 50 ml injekéného roztoku.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin je vel'mi toxicky pre ryby a
iné vodné organizmy, ako aj pre koprofagny hmyz.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Interchemie werken ,,.De Adelaar® B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/016/MR/25-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29.07.2025



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Intermectin Injection 10 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, ovce a osipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ivermektin 10,0 mg

3. VELKOST BALENIA

50 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané.

5.  INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jie p pre p

6. CESTY PODANIA

Na subkutanne pouzitie.

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochrann4 lehota:

Hoviédzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 49 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré sa uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu po
dobu 60 dni pred o¢akavanym pdrodom.

Ovce

Maiso a vnutornosti: 63 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujtcich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu po
dobu 60 dni pred o¢akavanym pdrodom.



Osipané
Maiso a vnutornosti: 28 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Sklenu frasu uchovavat’ v $katuli, aby bola chranena pred svetlom.
FTasu drzte vo zvislej polohe.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Interchemie werken ,,.De Adelaar® B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/016/MR/25-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklené injekéné liekovky s objemom 50 ml uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uziaverom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Intermectin Injection 10 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, ovce a osipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ivermektin 10,0 mg

3. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok, ovce a oSipané.

4. CESTY PODANIA

Na subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéidzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 49 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu po
dobu 60 dni pred o¢akavanym pdrodom.

Ovce

Maiso a vnutornosti: 63 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu po
dobu 60 dni pred o¢akavanym porodom.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 28 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok }
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do
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7.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Sklent fl'asu uchovavat’ v skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.
FTau drzte vo zvislej polohe.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Interchemie werken ,,.De Adelaar® B.V.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Intermectin Injection 10 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, ovce a o$ipané

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Ivermektin 10,0 mg
Pomocné latky:

Glycerolovy formal
Propylénglykol

Ciry, bezfarebny roztok, bez viditeInych suspendovanych ¢astic.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané.

4. Indikacie na pouZitie
Pre hovéddzi dobytok, ovce a oSipané so zmieSanymi infekciami spOsobenymi druhmi nematdd,
streckov, roztoCov a v§i. Veterinarny liek je indikovany len vtedy, ak je stcasne indikovana liecba

proti nasledujucim parazitom:

Hovidzi dobyvtok:

Gastrointestinalne nematody: Ostertagia ostertagi (dospelé, L3, L4, inhibované larvy), Ostertagia
lyrata (dospelé, L4), Haemonchus placei (dospelé, L3, L4), Trichostrongylus axei (dospelé, L4),
T. colubriformis (dospelé, 1.4), Cooperia oncophora (dospelé, L4), C. punctata (dospelé, L4), C.
pectinata (dospelé, 14), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (dospelé, L3, L4),
Nematodirus helvetianus (dospelé), N. spathiger (dospelé), Strongyloides papillosus (dospelé),
Bunostomum phlebotomum (dospelé, L3, L4), Toxocara vitulorum (dospelé).

PPricne ¢ervy: Dictyocaulus viviparus (dospelé, L4, inhibované larvy).

Oblé ¢ervy: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (dospelé).

Stre¢ky: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Roztoce: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis

Trval4 aktivita:

Pri odportcanej davke 0,2 mg ivermektinu na jeden kg zivej hmotnosti veterinarny liek reguluje
opatovnu infekciu nasledujicimi nematédami az po uvedena dobu:
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Cooperia spp. 7 dni

Ostertagia spp. 7 dni
Dictyocaulus viviparus 14 dni
Ovce:

Gastrointestinalne nematoédy: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (dospelé, L3, L4, inhibované
larvy), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (dospelé, L4), Haemonchus contortus (dospelé, L3, L4),
Trichostrongylus axei (dospelé), T. colubriformis (dospelé, L3, L4), T. vitrinus (dospelé), Cooperia
curticei (dospelé, L4), Oesophagostomum columbianum (dospelé, L3, L4), O. venulosum (dospelé),
Chabertia ovina (dospelé, L3, L4), Trichuris ovis (dospelé), Nematodirus filicollis (dospelé, L4),
N. spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

PPicne ¢ervy: Dictyocaulus filaria (dospelé, L3, L4), Protostrongylus rufescens (dospelé).
Strecky: Oestrus ovis (vSetky larvalne $tadia).

Roztoce: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Osipané:

Gastrointestinalne nematody: Ascaris suum (dospelé, L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé, L4),
Oesophagostomum spp. (dospelé, L4), Strongyloides ransomi (dospelé).

PPlicne ¢ervy: Metastrongylus spp. (dospelé).
Obli¢kové ¢ervy: Stephanurus dentatus (dospelé, L4).
Vsi: Haematopinus suis.

Roztode: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Schéma lieby v oblastiach, kde sa vyskytuje hypodermédza:

Ivermektin je vysoko u¢inny proti vSetkym Stadiam lariev dobytka. Avsak vel'mi dolezité je spravne
nacasovanie lie¢by. Dospelé muchy Hypoderma lietaju prevazne v letnych mesiacoch. Je v§ak mozné,
ze niekol’ko much zostane aktivnych pocas neskoré¢ho leta a jesene. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov by mali byt’ zvierata oSetrené ¢o najskor po skonéeni sezony much Hypoderma. Podobne
ako v pripade inych veterinarnych liekov na lie¢bu hypodermozy méze zniCenie lariev Hypoderma
spbsobit’ neziaduce reakcie u hostitel’a, ak sa tieto larvy nachadzaju v Zivotne déleZitych castiach
zvierata, ¢o mdze nastat’ najmé v obdobi od decembra do marca. Zni¢enie miuch Hypoderma lineatum
moze spdsobit’ naduvanie, ked’ sa larvy nachadzaji vo vyske submuko6zy pazerdka. Znicenie H. bovis
moze sposobit’ potacanie alebo paralyzu. Preto by sa mal dobytok liecit’ pred alebo po vyskyte tychto
lariev v zivotne ddlezitych Castiach tela.

Pri ovciach sa lie¢ba psoroptického (ov¢ieho) svrabu jednorazovou injekciou neodportca, pretoZe aj
ked’ mozno pozorovat klinické zlepSenie, nemusi ddjst’ k eliminécii vSetkych roztocov.
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Ov¢i svrab (Psoroptes ovis) je vysoko nakazlivy vonkaj$i parazit oviec. Na zabezpelenie tplnej
kontroly je potrebné venovat’ vel'ku pozornost opitovnému zamoreniu, pretoze roztoce mozu byt
zivotaschopné az 15 dni mimo tela oviec. Je ddlezité, aby boli oSetrené vSetky ovce, ktoré boli v
kontakte s infikovanymi ovcami. Musi sa zabranit' kontaktu medzi lieCenymi, infikovanymi a
neoSetrenymi stddami najmenej sedem dni po liecbe.

Pre 0¢innu kontrolu zamorenia rozto¢mi je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo opitovnému
zamoreniu vystavenim neoSetrenym zvieratdm alebo kontaminovanym zariadeniam. Vajicka v§i nie st
ovplyvnené ivermektinom a ich vyliahnutie méze trvat’ az tri tyZdne. Zamorenie vSami, ktoré sa
vyvijajui z vyliahnutych vaji¢ok, si méze vyzadovat’ preliecenie.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit' selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zaloZzené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé stado/Criedu.

Opakované pouzivanie pocas dlhSieho obdobia, najmi pri pouZiti rovnakej skupiny latok, zvySuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stdda je na zniZzenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat' citlivé
refigia. Je potrebné vyhnut' sa systematickej, opakovanej aplikacii veterinarneho lieku a oSetreniu
celého stdda. Namiesto toho, ak je to mozné, by sa mali lie€it’ iba vybrané jednotlivé zvierata alebo
vybrané¢ podskupiny (cielena selektivna lieCba). Toto by sa malo skombinovat’ s vhodnymi
opatreniami v oblasti chovu a spravy pasienkov. Usmernenie pre kazdé konkrétne stado by ste si mali
vyziadat’ od zodpovedného veterinarneho lekara.

Pri absencii rizika subeznej infekcie nematddami, streckami, rozto¢mi a vSami sa ma pouzit
uzkospektralny veterinarny liek.

Rezistencia na ivermektin bola hlasena pri Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi pri dobytku v ramci
EU, ako aj pri Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus a Rhipicephalus
microplus pri dobytku mimo EU.

Pri ovciach je rezistencia na ivermektin rozsirena pri Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus
spp., Haemonchus contortus a inych druhoch gastrointestinalnych parazitov.

Viacnasobna rezistencia bola hlasena pri Teladorsagia circumcincta na benzimidazoly, makrocyklické
laktony a levamizol a pri Haemonchus contortus na ivermektin a benzimidazoly.

Viacnasobna rezistencia na makrocyklické laktony bola hlasena aj pri Psoroptes ovis pri ovciach a
hovidzom dobytku.

Pri pouziti tohto veterindrneho lieku je potrebné brat’ do uvahy miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak su k dispozicii. Odporuca sa d’alej presetrovat’ pripady podozrenia na
rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metddy (napr. test na znizenie poctu vajicok v stolici).
Potvrdend rezistencia by sa mala nahlasit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym
organom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoh:
Tento veterinarny liek sa nema pouzivat’ intramuskularne ani intravendzne.

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované pri vsetkych necielovych druhoch. Pripady intolerancie su
hlasené pri psoch — najmd pri koliach, starych anglickych ovéiakoch a pribuznych plemien a
krizencov, ako aj pri vodnych korytnac¢kach/suchozemskych korytnackach.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny lieck moze vyvolat’ neurologické G¢inky a moze drazdit’ o¢i. Nahodna injekcia moze
sposobit’ lokalne podrazdenie a/alebo bolest’ v mieste vpichu. Zabraiite kontaktu s pokozkou a ocami.
Pocas pouzivania tohto veterinarneho lieku nejedzte ani nepite. Zabrante nahodnej samoinjekcii. V
pripade nahodného kontaktu umyte zasiahnuté miesto vodou. V pripade nahodného samoinjikovania
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Po pouziti si umyte ruky.
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Tento veterinarny lieck moze poskodit’ nenarodeny plod. Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné
zeny.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Veterinarny liek je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, podne organizmy a koprofagny hmyz.
Veterinarny liek kontaminovat’ povrchové vody, pretoze ma skodlivé ucinky na vodné a sedimentarne
organizmy.

Osetreny dobytok nema mat’ priamy pristup k povrchovej vode po dobu 31 dni a ovce po dobu 16 dni
po osetreni, aby sa zabranilo nepriaznivym u¢inkom na vodné organizmy.

Dlhodobé ucinky ivermektinu na popula¢nti dynamiku koprofagnych organizmov neboli skiimané.
Preto sa neodporuca osetrovat’ zvieratd na rovnakej pastvine kazdu sezénu.

Aby sa zabranilo hromadeniu ivermektinu v pdde, odporuca sa nerozhadzovat’ hnoj obsahujuci G¢inni
latku na tu ista plochu v nasledujucich rokoch.

Opakované oSetrenie na pastvine pocas sezény by sa malo vykonavat len na odportcanie
veterinarneho lekara.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Toxicita ivermektinu je nizka; aj ked’ sa prekro¢i odporucand davka, vyskyt intoxikéacie je
nepravdepodobny. Nebolo identifikované ziadne antidotum.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané.

Vel'mi zriedkavé Reakcie alergického a anafylaktického typu'

(< 1zviera/ 10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Tieto reakcie sa mozu spajat’ s priznakmi, ako st ataxia, kfée a/alebo tremor.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Na subkutanne pouzitie.

Hovidzi dobytok:
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Tento veterinarny liek sa ma podavat’ iba vo forme subkutannej injekcie v odporti¢anej davke 0,2 mg
ivermektinu na jeden kg zivej hmotnosti (o zodpovedd 1 ml na 50 kg zivej hmotnosti) ako
jednorazova davka.

Ovce:

Tento veterinarny liek sa ma podavat iba vo forme subkutannej injekcie v odporti¢anej davke 0,2 mg
ivermektinu na jeden kg zivej hmotnosti (¢o zodpovedd 0,5 ml na 25 kg zivej hmotnosti) ako
jednorazova déavka.

Osipané:

Tento veterinarny liek sa ma podavat’ iba vo forme subkutannej injekcie do krku v odporucanej davke
0,3 mg ivermektinu na jeden kg zivej hmotnosti (¢o zodpoveda 1 ml na 33 kg Zivej hmotnosti) ako
jednorazova déavka.

9. Pokyn o spravnom podani

Hovédzi dobytok:

Aplikujte injekéne pod uvolnena kozu pred alebo za ramenom.

Ako pri kazdej injekcii, je potrebné dodrziavat aseptické opatrenia. Je potrebné pouzit sterilné
vybavenie.

Ovce:
Aplikujte injekéne pod uvolnent kozu za ramenom. Pri ovciach s velkym mnoZstvom viny sa musite
pred podanim déavky uistit’, Ze ihla prenikla cez vinu do koze. Pouzivajte sterilné vybavenie.

Osipané:

Injekcia moéze byt podana jednodavkovou injekénou strickackou alebo automatickym injekénym
zariadenim.

Pracujte asepticky.

Nedostatocné davkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, Ziva hmotnost’ by sa mala urCit’ ¢o najpresnejsie. Ak sa maji
zvierata lie¢it’ kolektivne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetkym zvieratam v
skupine by sa mala podat’ ddvka zodpovedajuca najtazSiemu z nich.

Pri oSetrovani skupin zvierat pouzivajte iba automatické davkovacie zariadenie. Odporaca sa pouZit
ihlu 21G x 1 %4". Injek¢né striekacky sa musia plnit’ z fl'ase cez suchu sterilni odberovu ihlu, ktora je
umiestnena v zatke fl'ase. Zatky flia$ sa nesmi prepichnit’ viac ako 20-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok

Miso a vnutornosti: 49 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré st ur¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu dobu
60 dni pred oCakavanym poérodom.

Ovce

Maiso a vnutornosti: 63 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu po
dobu 60 dni pred o¢akavanym pdérodom.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 28 dni.
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11. Osobitné podmienky na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Sklent fT'asu uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom. Fl'asu drzte vo zvislej polohe.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fTasi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat' prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin je vel'mi toxicky pre ryby a
iné vodné organizmy, ako aj pre koprofagny hmyz.

Pri likvidécii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/016/MR/25-S

FTase z ¢ireho skla (typ II) uzavreté bromobutylovou gumenou zatkou a utesnené hlinikovym
uzaverom alebo hlinikovym vyklapacim uzaverom s polypropylénovym krytom zabalené vo vonkajse;j
kartonovej skatuli.

Velkosti balenia:
Kartonova skatul'a s jednou injekénou liekovkou s 50 ml injekéného roztoku.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Interchemie werken ,,De Adelaar B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray
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Holandsko
Tel.: +31 (0)88 5252233
heetika@interchemie.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, obec Piiiinsi, vidiecka obec Viimsi
Okres Harju 74013

Estonsko

17. Dalsie informacie

Ivermektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a koprofdgnu faunu a moze sa hromadit’ v pdde a
sedimentoch. Podobne ako iné makrocyklické laktony, aj ivermektin moze mat’ nepriaznivy vplyv na
necielové organizmy. Po lie¢be méze dojst’ k vyluCovaniu potencialne toxickych hladin ivermektinu v
priebehu niekol’kych tyzdiov. Vykaly obsahujtice ivermektin vylu¢ované na pastvinach lieCenymi
zvieratami moZu znizit’ mnoZstvo organizmov Ziviacich sa trusom, ¢o méze mat’ vplyv na rozklad
trusu.
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