SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VIRBAMEC 10 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Ivermectinum 10 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Bezbarvy az svétle zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, ovce.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba atlumeni parazitoz uskotu, ovci aprasat zpusobenych: hlisticemi zazivaciho traktu,
plicnivkami, o¢nimi helminty, stfecky, zadkozkami a veSmi.

Skot
Gastrointestinalni nematody (dospélci a vyvojova stadia L4): Ostertagia spp. (véetn¢ O. ostertagi), O.
lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Nematodirus helvetianus
(dospélci), N. spathinger (dospélci), Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata, Cooperia spp.,
Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum, Strongyloides papillosus (dospélci),
Toxocara vitulorum (dospélci), Trichuris spp. (dospélci).
Plicnivky (dosp€lci a vyvojova stadia L4): Dictyocaulus vivparus (vEetn¢ inhibovanych larev).
Oc¢ni Cervi: Thelazia spp.
Strecci (vSechna larvalni stadia): Hypoderma bovis, H. lineatum.
Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus
Vsenky: Damalinia bovis - tlumeni
Zakozky: Psoroptes communis var. bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Chorioptes bovis - tlhumeni

Podani doporucené davky piipravku potlacuje u skotu moznost reinfekce Cooperia spp. nejméne po 7
dni, Haemonchus placei po 14 dni, Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum po 21 dni a
Dictyocaulus viviparus po 28 dni po 1écbé.

Prasata

Gastrointestinalni nematody (dospélci a vyvojova stadia L4): Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (dospélci a somaticka stadia larev).

Plicnivky: Metastrongylus spp. (dospélci)

VSi: Haematopinus suis

Zakozky: Sarcoptes scabiei var. suis.

Ovce



Gastrointestindlni _nematody (dospélci a vyvojova stadia L4): Haemonchus contortus (vcetné
inhibovanych larev), Ostertagia circumcincta, O. trifurcata, Trichostrongylus axei (dospélci), T.
colubriformis (dospé€lci), T. vitrinus (dospélci), Nematodirus filicollis, Cooperia curticei,
Oesophagostomum columbianum, O. venulosum (dospélci), Chabertia ovina, Trichuris ovis (dospélci).
Plicnivky (dospélci a vyvojova stadia L4): Dictyocaulus filaria, Protostrongylus rufescens (dospélci)
Stiecek (vSechna parasiticka stadia): Oestrus ovis.

Zakozky: Psoroptes ovis. Pro 1écbu a potlaceni svrabu Psoroptes ovis je nutné po 7 dnech opakovat 2x
injek¢ni podani.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku.

Nepodavat intramuskularn¢ ani intravendzné.
Nepouzivat u skotu a ovci, jejichz mléko je urceno lidsky konzum.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouZziti u zvirat

Z duvodu zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neti¢inné terapii, je tieba
pristupovat k podani piipravku obezfetn€ a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- ptili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis
dlouhé dobé¢ podavani
- poddavkovani, zdivodu Spatného stanoveni Zzivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testd (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum néalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

Pouziti tohoto pfipravku musi byt zaloZzené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematodii a doporucenich, jak zamezit dal$imu vyvoji rezistence na antihelmintika.

Avermektiny nemusi byt dobfe snaseny necilovymi druhy zvifat. Pripady nesnasenlivosti spojené
s thynem byly hlaSeny u pstl, zejména kolii a jim ptibuznych plemen véetné kiizencu, ale také u zelv.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po manipulaci s ptipravkem si diikladn€ umyjte ruce vodou a mydlem.

V pripadé zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody. Pokud
se dostavi potize, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrarite jehlu az do okamziku podani ptipravku.

V ptipad€ ndhodného samopodani injekce, piipravek mtize zpiisobit podrazdéni a/nebo bolest v miste
vpichu. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu osetiujicimu lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)



Bolestivost a pfechodny otok v misté injekéniho podani; aplikujte maximalné 10ml na jedno misto
injekéniho podani kviili minimalizaci tohoto ucinku. Tato reakce odezni bez dalsi 1é¢by.

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Ivermektin nema nezadouci vliv na schopnost reprodukce ani neni teratogenni. Ptipravek muze byt
pouzit béhem biezosti.

Nepouzivat u skotu a ovci, jejichz mléko je urceno lidsky konzum, viz bod 4.11.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podivané mnoZstvi a zpusob podani

Pouze k subkutannimu podani.

Skot, ovece: 1 ml na 50 kg z.hm. (odpovida 200pg ivermektinu na 1 kg 7.hm.)
Pfi oSetfeni proti psoroptovému ov¢imu svrabu je nutno lécbu zopakovat po 7 dnech.

U jehnat s nizsi hmotnosti nez 20 kg pozijte injek¢ni stiikacku s délenim po 0,1 ml.
Prasata: 1 ml na 33 kg z.hm. (odpovida 300 ug ivermektinu na 1 kg z.hm.)
U selat s niz$i hmotnosti nez 16 kg pozijte injekeni stiikacku s délenim po 0,1 ml.

Pro zajisténi podani spravné davky stanovte zivou hmotnost zvitete tak presné, jak jen je to mozné.
Pripravek mtize byt aplikovan injekéni stiikackou nebo injekénim automatem.

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

Ivermektin ma pro savce Siroky prah bezpecCnosti, kdyz je pouzivan v doporucenych davkach.
Acetylcholin, hlavni periferni neurotransmiter, neni ovlivnén ivermektinem. Mimo to ivermektin
nevstupuje do CNS, kde pisobi GABA jako neurotransmiter. V piipadé predadvkovani je nutna
symptomaticka 1écba, protoze ivermektin nema specifické antidotum.

4.11  Ochranné lhity

Ovce, prasata: maso: 28 dnt.

Skot: maso: 49 dnt.

Nepouzivat u dojnic produkujicich mléko pro lidsky konzum a béhem 60 dnti pfed porodem.
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Avermektiny,
ATCvet kod: QP5S4AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je ucinné Sirokospektré antiparazitikum ze skupiny avermektinl, G¢inné proti mnoha
vnitinim a zevnim parazitim.

Je fermenta¢nim produktem ptidniho mikroorganizmu Streptomyces avermitilis.

Zpusobem ucinku ivermektinu je inhibice nervovych impulst. Ivermektin se selektivné vaze na
glutamat. Vstupy chloridovych kanalt. K vazbé dochazi v nervovych vldknech a svalovych buikach.
Tato vazba vede k vzestupu permeability bunééné membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci
nervi nebo svalovych bungk. Vysledkem je paralyza a Gthyn parazita.



Latky této skupiny mohou také ovliviiovat ostatni ligandy chloridovych kanald, jako jsou vstupy
ovladané neurotransmiterem gama-aminomaselné kyseliny (GABA). Bezpecnost latek této skupiny je
dana tim, ze savci nemaji glutamat-chloridové kanaly. Makrocyklické laktony maji nizkou afinitu
k jinym ligandami ovladanymi chloridovym kanalim a ne snadno pronikaji hematoencefalickou
bariérou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximalni koncentrace v séru po subkutdnnim podéani ivermektinu je dosazeno u skotu za 2 az 4 dny,
u prasat za 2 dny. Polocas eliminace z plazmy je 2,8 dni (67 hodin) u skotu a 0,5 dne (12 hodin) u
prasat. Pfiblizné 80% ivermektinu v plazmé neni vazano. Distribu¢ni model ivermektinu v tkénich je u
skotu: jatra>tuk>ledviny>svaly, u prasat: tuk>jatra>ledviny>svaly. Ivermektin je jen c¢astecné
metabolizovan. Ptiblizné 99% nezménéného ivermektinu a jeho metabolitl je vylouceno trusem, 1%
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerolformal

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pred svétlem.

Chraiite pfed chladem a mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé plastové lahvicky (LDPE) uzaviené gumovou zatkou a hlinikovou pertli v papirové krabicce.
Velikosti baleni: 200 ml, 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Léciva latka piipravku je toxicka pro vcely a vodni organismy, jeji vstup do vodnich ekosystémii mize byt
pfi¢inou dlouhotrvajicich zmén v Zivotnim prostfedi. Zamezte kontaminaci vodnich tokd pfipravkem.
Lécivy pripravek se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



