1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Ivermectinum 0,6 %w/w

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

Zlutohnédé sypké granule

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba infekci vyvolanych nematody a artropody:
Gastrointestinalni hlistice

Ascaris suum (dospélci a L4)

Hyostrongylus rubidus (dospélci a L4)
Oesophagostomum spp. (dospélci a L4)

Strongyloides ransomi (dospélci)*

Plicni ¢ervi
Metastrongylus spp. (dospélci)

Vsi
Haematopinus suis

ZikoZzky
Sarcoptes scabiei var. suis

*Podani bfezim prasnicim pied oprasenim u¢inné zabraiuje ptenosu S. ransomi mlékem na selata.
4.3 Kontraindikace

Nejsou

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vystaveni 1é¢enych prasat invadovanym zviratim, kontaminovanym prostoram, ptidé nebo pastvé

muze zpisobit reinvazi a proto muize byt nezbytné opétovné preléceni. Jelikoz ucinek
ivermektinu na zakozku svrabovou neni okamzity, zabraiite pfimému kontaktu lé¢enych a



nelécenych prasat po dobu nejméné jednoho tydne po ukonceni 1éCby. Jelikoz na vajicka vsi
ivermektin nepiisobi a mlize trvat az tfi tydny, nez se vS$i vylihnou, miize byt nutné opétovné
preléceni.

Riziko, které muze vést pfi pouzivani anthelmintik ke zvySenému riziku vyvoje rezistence na
anthelmintické latky zahrnuje:

o prilis Casté a opakujici se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptili§ dlouha doba podavani
o poddéavkovani.

Aby bylo dosazeno dostatecné potlaceni parazitli a snizeni pravdépodobnosti vzniku rezistence, je
nutné konzultovat s veterinarnim lékatem vhodny davkovaci rezim a péci v chovu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Nejsou.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim

Pfi manipulaci s ptipravkem nekufte, nepijte a nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Michani piipravku s krmivem musi probihat v dobfe vétranych prostorach. Zamezte kontaktu
ptipravku s pokozkou a s ofima. V piipadé ndhodné expozice ptipravkem dikladné oplachnéte
zasazenou cast tela ¢istou vodou. Pokud ptetrva podrazdéni oka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamé.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pipravek muze byt podan prasnicim v jakémkoliv stadiu bfezosti ¢i laktace.
Tento piipravek lze pouzit u chovnych zvirat.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

K zajisténi dikladného vmichani ptipravku by mel byt pfipravek pfed zamichanim s kone¢nou smeési
nejdfive smichan s vhodnym mnozstvim krmiva.

Doporucena davka je 0,1 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti poddvana denn€ po dobu sedmi po sobé
nasledujicich dni. Vhodny pomér pro zamichani ivermektinu do premixu, v gramech na tunu
kone¢ného krmiva, mtize byt vypocitan nasledovné:

100 x primérna ziva hmotnost (kg)
pomer
pro zamichani premixu =
(g/tunu krmiva) 6 x primérny denni piijem krmiva (kg)




Za ucelem zamezeni poddavkovani nebo predavkovani by méla byt prasata, ktera budou lécena,

Vv vy

zvifete ve skuping.

Rostouct prasata

Doporucené denni davky 0,1 mg/kg zivé hmotnosti denn€ po dobu sedmi dni pro prasata o zivé
hmotnosti do 40 kg se za vétSiny okolnosti dosdhne ptidanim 333 g premixu obsahujiciho ivermektin
do kazdé metrické tuny konecného krmiva. Premix s obsahem ivermektinu musi byt v konecném
krmivu ditkladné rozmichan a pribézné podavan po dobu sedmi po sobé nasledujicich dni jako jediné
krmivo. U prasat s zivou hmotnosti 40 kg a vice mize primérna denni spotfeba krmiva klesnout pod
5 % zivé hmotnosti v piipadech, kdy se pouziva regulovany krmny program nebo jsou prasata krmena
krmivem s vysokym obsahem bilkovin.

U prasat vazicich 40 kg a vice zamichejte 400 g premixu obsahujiciho ivermektin do kazdé metrické
tuny kone¢ného krmiva.

Dospélé prasata
Doporucené denni davky pro prasata o zivé hmotnosti vy$si nez 100 kg se za vétSiny okolnosti

dosahne dikladnym rozmichanim 1,67 kg ptipravku do kazdé metrické tuny krmné davky pro prasata.
Vysledné medikované krmivo se ma podavat v mnozstvi 1 kg na 100 kg zivé hmotnosti denn€ po dobu
sedmi po sob¢ nasledujicich dni jako soucast individualni krmné dédvky. Tam, kde ma byt medikované
krmivo podavano jako soucast krmné davky, se doporucuje podavat krmivo medikované ivermektinem
jako prvni. Poté, co je zkonzumovano, by mél byt podan zbytek denni davky krmiva. Toto by se mélo
opakovat po dobu sedmi po sob¢ nasledujicich dni.

V piipadech, kdy lze piesné urcit ptijem suché¢ho krmiva a vSechna zvitata, ktera maji byt 1écena, maji
podobnou zivou hmotnost, miize byt obsahovy pomér pro krmeni vyhradné medikovanym

krmivem spo¢itan pomoci vySe uvedeného vzorce.

DOPORUCENY LECEBNY PROGRAM

Rostouci prasata

Skupiny rostoucich prasat by mély byt léceny po dobu sedmi po sobé nésledujicich dni pii pfesunu do
¢istych kotct. Tam, kde neni mozné realizovat systém all-in all-out, se doporucuje zahajit
antiparazitarni program medikovanym krmivem ptelécenim vSech rostoucich prasat ptitomnych v
hale.

Chovna zvirata: Chovna zvifata jsou 1é¢ena podavanim medikovaného krmiva po dobu sedmi po
sobé nasledujicich dni. V dob¢ zahajeni antiparazitarniho programu je dtlezité 1éCit vSechna
zvitata ve stadeé. Po pocatecni [éCb€ pouzivejte premix pravidelné nasledujicim zplisobem:

Prasnice: Lécbu provadéjtel4-21 dni pfed oprasenim za i¢elem minimalizace invaze selat.

Prasni¢ky: Lécbu provadéjte 14-21 dni pted zapusténim. Lécbu provadejte14-21 dni pfed oprasenim.

Kanci: Lé¢bu provadéjte minimalné 2krat za rok. Cetnost a potieba 1éeby zavisi na expozici parazity.

Tento ptipravek by mél byt vmichan do krmiva pouze vyrobci s platnym povolenim k vyrob¢ krmiv.

Ptipravek lze inkorporovat do peletované¢ho krmiva pfedem upraveného parou po dobu 10 sekund pfi

teploté nepievysujici 65°C.

4.10 Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podani ptipravku v krmné dévce prasatim v davkach az pétinasobn¢ vyssich nez doporucena davka
0,1 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti po dobu 21 po sobé nasledujicich dni (trojnasobek



doporucené doby 1€cby) nevyvolalo nezadouci u€inky spojené s 1éCbou. Nebyla ur¢ena zadna
antidota.

4.11 Ochranné lhuty

Prasata: 12 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Endektocid
ATCvet kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je endektocid pattici do skupiny makrocyklickych laktond, které maji specificky
mechanizmus plsobeni. Slouceniny této skupiny se selektivné a s velkou afinitou vazi na
chloridové kanaly s glutamatovym vstupem, které se vyskytuji v nervovych a svalovych
buiikéach bezobratlych. To vede ke zvyseni permeability bunééné membrany vici chloridovym
iontim s hyperpolarizaci nervovych a svalovych bun¢k a ma za nasledek paralyzu a smrt
parazita. Slouceniny této skupiny mohou také vzajemn¢ ovliviiovat ostatni ligandy chloridovych
kanald, jako napt. s neurotransmiterem kyselinou gama-aminobutyrovou (GABA).

Bezpecnostni rozpéti latek této skupiny lze ptipsat skutecnosti, Ze savci nemaji chloridové kanaly
s glutamatovym vstupem, makrocyklické laktony maji nizkou afinitu k jinym sav¢im ligandim
chloridovych kanalli a neprostupuji snadno hematoencefalickou bariérou.

5.2 Farmakokinetické udaje

V komparativni krevni studii, po podéni pfipravku prasatim v krmivu v doporuc¢ené davce 0,1 mg
ivermektinu na kg zivé hmotnosti po dobu 7 po sob¢ nasledujicich dni, byla primérna hodnota
ustalené hladina koncentrace (Css) po posledni davce 4,45 ng/ml. Primérna maximalni
plazmaticka koncentrace (Cmax) po poslednim podani byla 5,81 ng/ml dosazena piiblizné za 5
hodin (Tmax) po poslednim podani. Poté primérna plazmaticka koncentrace exponencialné
klesala s primérnym plazmatickym polocasem (t'2) az 72 hodin po posledni dévce predstavujici
26 hodin. Do 120 hodin od posledni davky byla u vétSiny zvifat primérna plazmaticka
koncentrace ivermektinu pod kvantifikacnim limitem testu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenricinomakrogol
Destilovany monoacylglycerol
Propyl-gallat
Butylhydroxyanisol

Drcena kukufi¢nd vietena

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 8 tydnil v sypkém krmivu a 4 tydny v peletovaném
krmivu.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
333 g foliovy sacek
5,0 kg foliovy pytel uvnitt laminovaného pytle z polypropylenu/papiru

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Extrémné toxicky pro ryby a vodni organismy. Zamezte kontaminaci vodnich toki pfipravkem nebo
pouzitou nadobou pochazi z tohoto piipravku. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich
predpisi.
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