SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikéaciu krmiva
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g lieku obsahuje:

Utinna latka:

Ivermectinum 0,15 mg (150 mg v 1 kg premixu)
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Biely az sivobiely homogenny prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

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

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Preventivna a lieCebna dehelmintizacia raticovej zveri pri vyskyte larvalnych stadii a dospelych foriem
nematod trdviaceho 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 plac (Capreocaulus capreoli,
Miillerius spp., Dictyocaulus spp., Bicaulus spp., Metastrongylus spp.). Posobi na larvalne Stadia pri
nosohltanovej (Cephenemyia spp., Pharyngomyia spp.) a podkoznej stre¢kovitosti (Hypoderma spp.),
zakozkam a vsiam.

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Rezistencia parazitov vo¢i ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa moéze vyvinut po Castom a
opakovanom pouziti anthelmintik rovnakej skupiny.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
na urcité antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
s odlisnym mechanizmom ucinku.

Bol zaznamenany vyskyt rezistencie na makrocyklické laktony (zahfiiajuce ivermektin) u
Haemonchus spp. a Cooperia spp. u cielovych druhov zvierat, preto pouzitie liecku musi byt’ zalozené
na lokalnej epidemiologickej informacii o citlivosti gastrointestindlnych nematéd a odportcaniach,
ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na antihelmintika.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek m4 byt v krmive homogénne zamieSany.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade vyskytu neziaducich priznakov vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Pri manipulécii s veterindrnym liekom sa vyhnite inhal4cii prachu ako aj kontaktu s kozou a ofami
pocas zamiesavania do krmiva.

Pocas manipulacie s lickom nefajCite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s produktom si dokladne umyte ruky.

Po osetreni zvierat je vhodné zabranit’ im v pristupe k vol'nym vodnym plocham.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecné.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik:

0,2 mg ucinnej latky /kg z. hm. pocas 2 dni. t. j. 5 kg GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu
krmiva sa zamieSa so 45 kg jadrového (zoSrotovaného) krmiva. Takto pripravené krmivo sa podava

dva po sebe idiuce dni ako jediné krmivo v mnozstve zavislom na pocte a hmotnosti zvierat pri
kimidlach podla uvedeného prepoctu pre jednotlivé druhy zvierat.

Druh zvierata |Priemerna hmotnost’ Denna spotreba sypkého krmiva s GALMEKTIN 0,150
mg/g premix na medikaciu krmiva
jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflon 30 kg 400 g
kamzik 20 kg 3209
srnec 15 kg 200 g

V pripade, Ze sa zvieratam nepodava sypké jadrové krmivo, musi medikacii lieku predchadzat
navykova faza (najmenej 7-10 dni) na sypké Srotované jadrové krmivo, bez obsahu lieku
GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva.

Diviak:

Diviakom sa lick podava v davke 0,1 mg ivermektinu na 1 kg z. hm..

Odporucané miesanie:

1. faza — liek sa rozmiesa v sypkom krmive v pomere 1:9.

II. faza — vzniknuta zmes sa nasledne zmiesa so sypkym krmivom v pomere 1: 6,5.

Krmivo pripravené uvedenym sposobom sa podava pocas 5 — 7 dni v mnozstve 0,5 kg/10 kg Z.hm. a
den.

Aby sa zabezpeCilo podanie spravnej davky, hmotnost’ lieCenych zvierat, by sa mala stanovit ¢o
najpresnejsie. Ak su zvierata lie¢ené spolo¢ne, mali by byt’ lieGené v skupinach podl'a hmotnosti.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie a intoxikicie lieckom st nepravdepodobné vzhladom k relativne vysokej
terapeutickej Sirke.
411  Ochranna lehota

Maiso a vnitornosti jelena, daniela, srnca, muflona, kamzika: 28 dni.
Maiso a vnutornosti diviacej zveri: 14 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitikum
Kod ATCvet: QP54AA01 — ivermektin

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patri medzi antiparazitirne pdsobiace makrocyklické laktony. Je G€inny na Siroku Skalu
endo- a ektoparazitov. Posobi na mnohé dospelé a larvalne $tadia nematdod (endoparazity) a
ektoparazity u jelefiov, danielov, kamzikov muflénov, sin a osipanych. Uginok ivermektinu sa
prejavuje paralyzovanim nematod. Je dobre u¢inny na nematdédy a ektoparazity, ale nepdsobi na
pasomnice a motolice.

Mechanizmus ucinku ivermektinu spociva v ovplyvneni neuromotorického prenosu vzruchov u
parazitov, ktory umozfiuje inhibi¢ny neurotransmitér (prenasa¢) - Kyselina 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 uvolnovanie GABA, alebo
potencuje vazbu GABA na receptor. Vysledkom tohto mechanizmu ucinku je neuromuskularna
blokada, prejavujica sa paralyzou parazitov, az ich smrt'ou.

Spektrum ucinku lieku je zamerané na preventivnu a lieCebni dehelmintizaciu raticovej zveri pri
vyskyte larvalnych $tadii a dospelych foriem oblych ervov traviaceho traktu (Ostertagia spp.,
Chabertia spp., Cooperia spp., Trichuris spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus
spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp., Oesophagostomum spp., Capillaria spp. aj.; u diviakov
Ascaris suum) a plac (Capreocaulus capreoli, Miillerius spp., Dictyocaulus spp., Bicaulus spp.,
Metastrongylus spp.). Posobi na larvalne $tadia pri nosohltanovej (Cephenemyia spp., Pharyngomyia
spp.) a podkoznej streckovitosti (Hypoderma spp.), zakozkam a vSiam.

5.2 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
uvolnuje a metabolizuje na menej lipofilné metabolity. Profil plazmatickych koncentracii ivermektinu
ujelenov lieCenych peroralne ivermektinom ukazal, ze maximdlna plazmaticka koncentracia bola
dosiahnuta priblizne za 28 hodin po liecbe 0,2 mg/kg Z. hm.. Maximalne plazmatické koncentracie
dosahovali hodnotu 28,3 pg/l. Plazmaticky pol¢as ivermektinu u lie¢enych jelenov davkami 0,2 mg/kg
je priblizne 4 dni. Plazmatické koncentracie ivermektinu u gravidnych oviec zostavaju dlhsie ako
u negravidnych oviec. Priemerné hodnoty farmakokinetickych parametrov po terapeutickej davke
ivermektinu 0,2 mg/kg, Cpax, U negravidnych a gravidnych oviec sa pohybuju 14,3+3,9 a 10,5 +
4,Ang/ml, Tpax 2,6 = 0,5 a 3,6 +1,4 dna a plocha pod krivkou koncentracie-¢asu (AUC) 88,4 + 28,5
a92,9 + 37,8 ng.d/ml je podobna u oboch skupin oviec. Priemerny ¢as (MRT), hodnoty pre skupinu
gravidnych oviec (8,8 + 1,4 dni) s vyssie (P <0,05) ako v skupine negravidnych oviec (5,3 + 1,9 dni).
U o$ipanych lie¢ivo dosahuje maximalne koncentracie v priebehu od 4 do 8 hodin a rapidne je
absorbované ako aj eliminované z organizmu osipanych (t,, ~ 0,5 dila) po peroralnej ceste aplikacie.

Vplyv na Zivotné prostredie
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Ivermektin je zaradeny do zoznamu sledovanych cudzorodych latok. Ivermektin je toxicky pre vodné
zivo€ichy. Dodrziavanie pokynov o likvidacii obalov, 0 lieku, spravne davkovanie a dodrziavanie
ochrannych lehdt zabezpeci, aby ivermektin neprekrocil povolené mnozstvo v pode a v potravinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob
Jabl¢na aréma

6.2 Inkompatibility

Nie su zndme.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 3 mesiace.

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

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

5 kg, 10 kg: 3- vrstvové (PE/AI/PET) vrecko.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel./fax: 0421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢. SR: 98/065/11-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REG!STRACII ALEBO DATUM PREDI.ZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 29/11/2011
Datum posledného predlZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

ETIKETA=PIP

5 kg, 10 kg : 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko — kompletna pisomna informacia pre pouzivatel'ov
na obale

GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva
5 kg (10 kg)

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

PHARMAGAL spol. sr. o. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva
Ivermectinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 g lieku obsahuje:

Uc¢inna latka: Ivermectinum 0,15 mg (150 mg v 1 kg premixu)
Pomocné latky: Maydis amylum (kukuri¢ny skrob), aréma
Biely az sivobiely homogenny prasok.

4. INDIKACIE

Preventivna a lieCebna dehelmintizacia raticovej zveri pri vyskyte larvalnych stadii a dospelych foriem
nematod tradviaceho 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 plac (Capreocaulus capreoli,
Miillerius spp., Dictyocaulus spp., Bicaulus spp., Metastrongylus spp.). Posobi na larvalne Stadia pri
nosohltanovej (Cephenemyia spp., Pharyngomyia spp.) a podkoznej stre¢kovitosti (Hypoderma spp.),

zakozkam a vSiam.
5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

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

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik:

0,2 mg ucinnej latky /kg z. hm. pocas 2 dni. t. j. 5 kg GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu
krmiva sa zamieS$a so 45 kg jadrového (zoSrotovaného) krmiva. Takto pripravené krmivo sa podava

dva po sebe iduce dni ako jediné krmivo v mnozstve zavislom na pocte a hmotnosti zvierat pri
ktmidlach podla uvedeného prepoctu pre jednotlivé druhy zvierat.

Druh zvierata |Priemerna hmotnost’ Denn4 spotreba sypkého krmiva s GALMEKTIN

0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva

jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflon 30 kg 400 g
kamzik 20 kg 3209

srnec 15 kg 200 g

V pripade, ze sa zvieratdm nepodava sypké jadrové krmivo, musi medikacii lieku predchadzat
navykova faza (najmenej 7-10 dni) na sypké Srotované jadrové krmivo, bez obsahu lieku
GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva.

Diviak: Diviakom sa liek podava v davke 0,1 mg ivermektinu na 1 kg z. hm.

Odporucané miesanie:

I. faza — liek sa rozmie$a v sypkom krmive v pomere 1:9.

II. faza — vzniknuta zmes sa nasledne zmiesa so sypkym krmivom v pomere 1: 6,5.

Krmivo pripravené uvedenym sposobom sa podava pocas 5 — 7 dni v mnozstve 0,5 kg/10 kg Z.hm. a

den.

9. 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’ lieCené v skupinach podl'a hmotnosti.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnitornosti jelena, daniela, srnca, muflona, kamzika: 28 dni.
Maiso a vnutornosti diviacej zveri: 14 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

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

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Rezistencia parazitov voCi ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinut po Castom a
opakovanom pouZiti antihelmintik rovnakej skupiny.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
na urcit¢ antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
S odlisnym mechanizmom ucinku.

Bol zaznamenany vyskyt rezistencie na makrocyklické  laktony (zahfhiajlice ivermektin) u
Haemonchus spp. a Cooperia spp. u cielovych druhov zvierat, preto pouzitie liecku musi byt zalozené
na lokalnej epidemiologickej informacii o citlivosti gastrointestindlnych nemat6d a odporucaniach,
ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek ma byt v krmive homogénne zamieSany.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade vyskytu neziaducich priznakov vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekérovi.

Pri manipulécii s veterindirnym liekom sa vyhnite inhal4cii prachu ako aj kontaktu s kozou a ofami
pocas zamiesavania do krmiva.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s produktom si dokladne umyte ruky.

Po osetreni zvierat je vhodné zabranit’ im v pristupe k vol'nym vodnym plocham.

Gravidita, laktacia:
Bezpecné.

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

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné:
Predavkovanie a intoxikacie lieckom su nepravdepodobné vzhl'adom k relativne vysokej terapeuticke;j
Sirke.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiadly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi miestnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Reg. ¢. SR: 98/065/11-S

¢. Sarze:

EXP: mesiac/rok

Ak potrebujete akukol'vek informdciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

PHARMAGAL s.r.0.

Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel. : +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz

EAN 5 kg: 8586006802388
EAN 10 kg: 8586006802654
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
PHARMAGAL spol. sr. 0. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikéaciu krmiva
Ivermectinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka: lvermectinum 0,15 mg (150 mg v 1 kg premixu)
Pomocné latky: Maydis amylum (kukuri¢ny skrob), aréma

Biely az sivobiely homogenny prasok.

4. INDIKACIE

Preventivna a lieCebnd 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 plic (Capreocaulus capreoli,
Miillerius spp., Dictyocaulus spp., Bicaulus spp., Metastrongylus spp.). Posobi na larvalne S§tadia pri
nosohltanovej (Cephenemyia spp., Pharyngomyia spp.) a podkoznej stre¢kovitosti (Hypoderma spp.),
zakozkam a vSiam.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su zndme.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinadrneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik, diviak.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik:

0,2 mg ucinnej latky /kg z. hm. pocas 2 dni. t. j. 5 kg GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu
krmiva sa zamieSa so 45 kg jadrového (zoSrotovaného) krmiva. Takto pripravené krmivo sa podava
dva po sebe iduce dni ako jediné krmivo v mnozstve zavislom na pocte a hmotnosti zvierat pri
kimidlach podl'a uvedeného prepoctu pre jednotlivé druhy zvierat.

Druh zvierata |Priemerna hmotnost Denna spotreba sypkého krmiva s GALMEKTIN

0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva

jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflon 30 kg 400 g
kamzik 20 kg 3209

srnec 15 kg 200 g

V pripade, ze sa zvieratam nepodava sypké jadrové krmivo, musi medikécii lieku predchadzat’
navykova faza (najmenej 7-10 dni) na sypké Srotované jadrové krmivo, bez obsahu licku
GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva.

Diviak: Diviakom sa liek podava v davke 0,1 mg ivermektinu na 1 kg z. hm.

Odporucané mieSanie:

I. faza — liek sa rozmiesa v sypkom krmive v pomere 1:9.

II. faza — vzniknuta zmes sa nasledne zmiesa so sypkym krmivom v pomere 1: 6,5.

Krmivo pripravené uvedenym sposobom sa podéva pocas 5 — 7 dni v mnozstve 0,5 kg/10 kg z.hm. a
den.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

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

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnitornosti jelena, daniela, srnca, muflona, kamzika: 28 dni.
Maiso a vnutornosti diviacej zveri: 14 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Rezistencia parazitov voéi ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa moéze vyvinat po Castom a
opakovanom pouziti antihelmintik rovnakej skupiny.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
na urcit¢ antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
S odlisnym mechanizmom ucinku.

Bol zaznamenany vyskyt rezistencie na makrocyklické  laktony (zahfiiajlice ivermektin) u
Haemonchus spp. a Cooperia spp. u cielovych druhov zvierat, preto pouzitie liecku musi byt zaloZzené
na lokalnej epidemiologickej informacii o citlivosti gastrointestindlnych nematéd a odportcaniach,
ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek ma byt v krmive homogénne zamieSany.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade vyskytu neziaducich priznakov vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekérovi.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s kozou a o¢ami
pocas zamieSavania do krmiva.

Pocas manipulacie s liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s produktom si dokladne umyte ruky.

Po osetreni zvierat je vhodné zabranit’ im v pristupe k vol'nym vodnym plocham.

Gravidita, laktacia:
Bezpecné.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné:
Predavkovanie a intoxikacie lieckom su nepravdepodobné vzhl'adom k relativne vysokej terapeuticke;j
Sirke.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi miestnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Reg. ¢. SR: 98/065/11-S

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
PHARMAGALs. . 0.
Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel. : +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz
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