SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 6 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

Uc¢inna(-€) latka(-y):

Ivermectinum 6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a | Kvantitativne zloZenie, ak s tieto informacie
inych zloZiek délezité na spravne podanie veterinarneho lieku

Kukuri¢ny skrob

Jabl¢na aroma

Biely az sivobiely homogénny prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik, diviak, oSipana.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Jelen, daniel, muflén, srnec, kamzik, diviak:

Preventivna a lieCebna dehelmintizacia raticovej zveri pri vyskyte larvalnych $tadii a dospelych foriem
nematdd traviaceho traktu (Ostertagia spp., Chabertia spp., Cooperia spp., Trichuris spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp., Capillaria spp., u diviakov Ascaris suum) a pI'ac (Capreocaulus capreoli,
Miillerius spp., Dictyocaulus spp., Bicaulus spp., Metastrongylus spp.).

Posobi na larvalne $tadia pri nosohltanovej (Cephenemyia spp., Pharyngomyia spp.) a podkozne;j
(Hypoderma spp.) stre¢kovitosti, zakozkdm a vSiam.

Osipana:

Preventivna a lieCebnd eradikacia larvalnych $tadii a dospelych foriem nematod traviaceho traktu:
Ascaris suum, Ascarops strongylina, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomus spp.,
Strongyloides ransomi, pl'c: Metastrongylus spp. a obli¢iek: Stephanurus dentatus.

Posobi tiez proti v§iam a rozto¢om: Haemathopinus suis, Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Predchéadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouZzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania
- poddavkovanie z ddvodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
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chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Rezistencia parazitov voc¢i ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po Castom a
opakovanom pouziti antihelmintika rovnakej skupiny.

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikam d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
voci ur¢itému antihelmintiku, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny

s odlis$nym mechanizmom uc¢inku.

Bol zaznamenany vyskyt rezistencie vo¢i makrocyklickym laktonom (zahfiajaci ivermektin) u
Haemonchus spp. a Cooperia spp. u ciel'ovych druhov zvierat, preto pouzitie licku musi byt’ zaloZzené
na lokalnej epidemiologickej informacii o citlivosti gastrointestinadlnych nematdd a odportacaniach,
ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci antihelmintikam.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Liek mé byt v krmive homogénne zamieSany.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

V pripade vyskytu neziaducich u¢inkov vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu a kontaktu lieku s kozou a o¢ami.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

Osetrenym zvieratam zabrante pristupu kK vodnym plocham.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Ivermektin je toxicky pre vodné zivo¢ichy. Nekontaminovat’ povrchové alebo odpadové vody lickom
alebo pouzitymi obalmi.

Dodrziavanie pokynov o likvidacii obalov, lieku, spravne davkovanie a dodrziavanie

ochrannych leh6t zabezpeci, aby obsah ivermektinu neprekrocil povolené mnozstvo v pode

a v potravinach.

3.6 Neziaduce ucinky
Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik, diviak, oSipana:

Nie st zname.

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): -

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat): -

Menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat): -

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat): -

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | -

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
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Moze sa pouzit’ poéas gravidity a laktacie.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie zamieSanim do krmiva.

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik:

0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. po dobu 2 dni. t. j. 125 g lieku zamiesat’ do 49,875 kg jadrového
(zosrotovaného) krmiva.

Odporucané miesanie:

I faza — liek sa dokladne zamiesa do 4,875 kg jadrového (zosrotovaného) krmiva.

Il.  faza — vzniknuta zmes sa nasledne zamiesa do 45 kg jadrového (zosrotovaného) krmiva.

Takto pripravené krmivo sa podava dva po sebe idtce dni ako jediné krmivo v mnozstve zavislom od
poctu a hmotnosti zvierat pri kimidlach podl'a uvedeného prepoctu pre jednotlivé druhy zvierat.

Druh zvierata | Priemerna hmotnost’ Denna spotreba sypkého medikovaného krmiva
jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflon 30 kg 4009
kamzik 20 kg 320 g
srnec 15 kg 200 g

Ak sa zvieratam nepodava sypké jadrové krmivo, podavaniu medikovaného krmiva musi predchadzat
navykova faza (najmenej 7 - 10 dni) na sypké Srotované jadrové krmivo, do ktorého sa bude liek
zamieSavat'.

Diviak:
0,1 mg ivermektinu/kg z. hm.

Odporucané miesanie:

I. faza — liek sa dokladne zamieSa do sypkého krmiva v pomere 0,1 : 9,9.

II. fAza — vzniknutd zmes sa nasledne zamieS$a do sypkého krmiva v pomere 1:5.

Medikované krmivo podavat’ po dobu 5 — 7 dni v mnozstve 100 g/10 kg z.hm. a den.

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ lieCenych zvierat by sa mala stanovit’ ¢o
najpresnejsie. Ak su zvierata lieCené spolo¢ne, mali by byt zoskupené podl'a hmotnosti.

Osipand:
0,1 mg ivermektinu/kg z.hm.
U¢inné davkovanie sa dosiahne podl'a pokynov uvedenych v tabul’ke:

Hmotnost’ Spotreba krmiva Davka GALMEKTIN 6 mg/g prm.
zvierat’a (kg/den) GALMEKTINU 6 mg/g prm. (g9/tonu krmiva)

(kg) (g/deii/zviera)

15 1 0,25 250

30 1,4 0,5 357

60 2,3 1 434

90 3 15 500

120 3,2 2 625

Sposob podania: Medikované krmivo podavat’ po dobu 7 dni.
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Pri priprave medikovaného krmiva by sa malo prihliadat’ na Zivii hmotnost’ lieCenych zvierat a ich
dennu spotrebu krmiva. Prijem krmiva sa moze lisit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena,
klimatickych podmienok a sposobu chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohladnit
aktualny prijem krmiva v chove a vykonat’ vypocet pozadovanej koncentracie lieku v gramoch na
kilogram krmiva podl'a nasledujiuceho vzorca:

... mg ivermektinu/kg z.hm./defi X Priemerna z.hm. (kg) x Pocet kusov  =... g lieku na kg krmiva
lieCenych zvierat
Priemerny denny prijem krmiva (kg) vSetkych lie¢enych zvierat X 6

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

Predavkovanie a intoxikacia lickom st nepravdepodobné vzhl'adom na relativne vysoku terapeuticka
Sirku.

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

Tento veterinarny liek je ureny na pripravu medikovaného krmiva.
3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnatornosti:

Jelen, daniel, srnec, muflon, kamzik: 28 dni.
Diviagia zver: 14 dni.

Osipana: 5 dni.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kdd:
QP54AA01 — ivermektin.

4.2 Farmakodynamické udaje

Ivermektin patri do skupiny antiparazitarne pdsobiacich makrocyklickych laktonov. Posobi na dospelé
a larvalne §tadia nematod (endoparazity) a ektoparazity u jeleniov, danielov, kamzikov, muflonov, stn,
diviakov a osipanych. Nepdsobi na pasomnice a motolice.

Mechanizmus u¢inku ivermektinu spo¢iva v ovplyvneni neuromotorického prenosu vzruchov u
parazitov, ktory umoziiuje inhibi¢ny neurotransmiter (prenasac) - kKyselina gama-aminomaslova
(GABA). Ivermektin pdsobi rovnako ako GABA, je teda jej antagonistom a viaze sa bud’ na miesto
vizby GABA, alebo na iné miesto na receptore. Stimuluje presynaptické uvolfiovanie GABA, alebo
potencuje vizbu GABA na receptor. Vysledkom tohto mechanizmu t¢inku je neuromuskularna
blokada prejavujlica sa paralyzou az thynom parazitov.

4.3 Farmakokinetické udaje

Ivermektin je silne lipofilné lie¢ivo, ktoré sa po peroralnom a parenteralnom podani dobre resorbuje a
distribuuje v organizme. Koncentruje sa predovsetkym v tukovom tkanive, z ktorého sa pomaly
uvolfiuje a metabolizuje na menej lipofilné metabolity. U jelena peroralna davka 0,2 mg ivermektinu
/Kg z. hm. dosiahla maximalnu plazmaticka koncentraciu 28,3 pg/l priblizne za 28 hodin. Plazmaticky
polc¢as ivermektinu u jelenov je priblizne 4 dni.

U osipanych sa ivermektin po peroralnej aplikacii rychlo absorbuje a nasledne eliminuje z organizmu
zvierat (t,, ~ 0,5 dna). Maximalnu plazmaticku koncentraciu dosiahne v priebehu 4 - 8 hodin.
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5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

C:Jas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuSenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovéavat’ pri teplote do 25°C.
Chréanit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
3- vrstvové (PE/AI/PET) vrecko.
Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin, ako u¢inna latka lieku,

mobze byt nebezpetny pre ryby a iné vodné organizmy.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. sr.o.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

98/028/17-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA

Datum prvej registracie: 22/06/2017
Datum posledne;j registracie: 24/06/2022

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

05/2022

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.
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UDAJE, KIORE MAJI’J BYT QVEDENE NA VNI'JTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko: 5 kg, 10 kg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 6 mg/g premix na medikaciu krmiva

| 2. ZLOZENIE

1 g lieku obsahuje:
Uc¢inna(-€é) latka(-y): Ivermectinum 6 mg
Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
inych zloZiek dolezité na spravne podanie veterinarneho lieku

Kukuri¢ny skrob

Jabléna aroma

Biely az sivobiely homogénny prasok.

3. VELEKOST BALENIA

5 kg
10 kg

| 4. CIEEOVE DRUHY

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik, diviak, oSipana.

5.  INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik, diviak:

Preventivna a lieCebna dehelmintizacia raticovej zveri pri vyskyte larvalnych $tadii a dospelych foriem
nematdd traviaceho traktu (Ostertagia spp., Chabertia spp., Cooperia spp., Trichuris spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp., Capillaria spp., u diviakov Ascaris suum) a pI'aic (Capreocaulus capreoli,
Miillerius spp., Dictyocaulus spp., Bicaulus spp., Metastrongylus spp.).

Posobi na larvalne Stadia pri nosohltanovej (Cephenemyia spp., Pharyngomyia spp.) a podkoznej
(Hypoderma spp.) streckovitosti, zdkozkam a v§iam.

Osipana:

Preventivna a lieCebnd eradikécia larvalnych $tadii a dospelych foriem nematdd traviaceho traktu:
Ascaris suum, Ascarops strongylina, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomus spp.,
Strongyloides ransomi, pl'ac: Metastrongylus spp. a obli¢iek: Stephanurus dentatus.

Posobi tiez proti v§iam a rozto¢om: Haemathopinus suis, Sarcoptes scabiei var. suis.
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6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie
Nie su.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nésledok

neucinnu liecbu:

- prili$ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia ddvkovacieho zariadenia

Rezistencia parazitov voci ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa moze vyvinat’ po ¢astom a
opakovanom pouziti antihelmintika rovnakej skupiny.

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo potvrdia rezistenciu
voci ur€itému antihelmintiku, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny

s odlisnym mechanizmom ucinku.

Bol zaznamenany vyskyt rezistencie vo¢i makrocyklickym laktonom (zahtiajuci ivermektin) u
Haemonchus spp. a Cooperia spp. u cielovych druhov zvierat, preto pouzitie licku musi byt’ zalozené
na lokalnej epidemiologickej informacii o citlivosti gastrointestinalnych nematod a odporucaniach,
ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci antihelmintikam.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Liek ma byt v krmive homogénne zamieSany.

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

V pripade vyskytu neziaducich G¢inkov vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu a kontaktu lieku s kozou a oCami.
Pri manipulacii s veterinarnym lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

OSetrenym zvieratam zabraiite pristupu k vodnym plocham.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Ivermektin je toxicky pre vodné zivoCichy. Nekontaminovat’ povrchové alebo odpadové vody liekom
alebo pouzitymi obalmi.

Dodrziavanie pokynov 0 likvidacii obalov, lieku, spravne davkovanie a dodrziavanie

ochrannych leh6t zabezpeci, aby obsah ivermektinu neprekrocil povolené mnozstvo v pode a

V potravinach.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Predavkovanie a intoxikacia liekom st nepravdepodobné vzhl'adom na relativne vysoku terapeuticka
Sirku.
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Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania:
Tento veterinarny liek je uréeny na pripravu medikovaného krmiva.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce Gcinky
Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik, diviak, oSipana:

Nie st zname.

Vel'mi casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): -

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat): -

Menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieenych zvierat): -

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat): -

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | -

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia 0 registracii, alebo prisluSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELCOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie zamieSanim do krmiva.
Jeleri, daniel, muflon, srnec, kamzik:

0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. po dobu 2 dni. t. j. 125 g lieku zamiesat’ do 49,875 kg jadrového
(zosrotovaného) krmiva.

Odporucané miesanie:

I faza — liek sa dokladne zamiesSa do 4,875 kg jadrového (zosrotovaného) krmiva.

Il. faza — vzniknuta zmes sa nasledne zamiesa do 45 kg jadrového (zoSrotovaného) krmiva.
Takto pripravené krmivo sa podava dva po sebe iduce dni ako jediné krmivo v mnozstve zavislom od
poctu a hmotnosti zvierat pri kimidlach podl'a uvedeného prepoctu pre jednotlivé druhy zvierat.

Druh zvierata | Priemerna hmotnost’ Denna spotreba sypkého medikovaného krmiva
jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflon 30 kg 400 g
kamzik 20 kg 320 g
srnec 15 kg 200 g

Ak sa zvieratdm nepodava sypké jadrové krmivo, podavaniu medikovaného krmiva musi predchadzat
navykova faza (najmenej 7 - 10 dni) na sypké Srotované jadrové krmivo, do ktorého sa bude liek
ZamieSavat'.
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Diviak:
0,1 mg ivermektinu/kg z. hm.

Odporucané miesanie:

I. faza — liek sa dokladne zamiesa do sypkého krmiva v pomere 0,1 : 9,9.

II. faza — vzniknuta zmes sa nasledne zamiesa do sypkého krmiva v pomere 1: 5.
Medikované krmivo podavat’ po dobu 5 — 7 dni v mnozstve 100 g/10 kg z.hm. a den.

Osipana:
0,1 mg ivermektinu/kg z.hm.

Uginné davkovanie sa dosiahne podl'a pokynov uvedenych v tabulke:

Hmotnost’ Spotreba krmiva Davka GALMEKTIN 6 mg/g prm.
zvierat'a (kg/deit) GALMEKTINU 6 mg/g prm. (g/tonu krmiva)

(kg) (g/deii/zviera)

15 1 0,25 250

30 1,4 0,5 357

60 2,3 1 434

90 3 15 500

120 3,2 2 625

Sposob podania: Medikované krmivo podavat’ po dobu 7 dni.

Pri priprave medikovaného krmiva by sa malo prihliadat’ na ziva hmotnost’ lieGenych zvierat a ich
dennu spotrebu krmiva. Prijem krmiva sa moze lisit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena,
klimatickych podmienok a spésobu chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohladnit
aktualny prijem krmiva v chove a vykonat’ vypocet poZzadovanej koncentracie lieku v gramoch na

kilogram krmiva podl'a nasledujiuceho vzorca:

... mg ivermektinuw/kg z.hm./defi x Priemerna z.hm. (kg) x Pocet kusov =... g lieku/kg krmiva

lieGenych zvierat

Priemerny denny prijem krmiva (kg) vSetkych lieCenych zvierat X 6

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ lieCenych zvierat by sa mala stanovit’ ¢o
najpresnejsie. Ak su zvierata lieCené spolo¢ne, mali by byt’ zoskupené podl'a hmotnosti.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti:

Jelen, daniel, srnec, muflon, kamzik: 28 dni.
Diviacia zver: 14 dni.

Osipana: 5 dni.

12.  OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Galmektin 6 mg/g premix na medikaciu krmiva




Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

13.  OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin ako ucinna latka lieku
moze byt nebezpeCny pre ryby a iné vodné organizmy.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

Reg. ¢.: 98/028/17-S

Vel’kosti balenia:
5 kg, 10 kg
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
05/2022

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Slovenska republika

PHARMAGAL spol sr.o.

Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel. : +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Galmektin 6 mg/g premix na medikaciu krmiva
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Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

| 18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.

| 21. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

EAN 5 kg: 8586006802340
EAN 10 kg: 8586006803583

Galmektin 6 mg/g premix na medikaciu krmiva
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