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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Intermectin Injection 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata

28 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Ivermectinum 10,0 mg
Pomocné latky:
Glycerolformal

Propylenglykol

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych suspendovanych &astic.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata.

4. Indikace pro pouZziti

Pro skot, ovce a prasata s vyskytem nebo rizikem smisenych infekci zptsobenych druhy hlistic, stfeckd,
roztocl a vsi. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je indikovan pouze v pfipadé, Ze je soucasné indikovana
1é¢ba proti nasledujicim parazitim:

Skot:

Gastrointestinalni hlistice: Ostertagia ostertagi (dospélci, L3, L4, inhibované larvy), Ostertagia lyrata
(dospélci, L4), Haemonchus placei (dospé€lci, L3, L4), Trichostrongylus axei (dospélci, L4), T.
colubriformis (dospélci, L4), Cooperia oncophora (dospélci, L4), C. punctata (dospélci, L4), C.
pectinata (dospé€lci, L4), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomus radiatum (dospélci, L3, L4),
Nematodirus helvetianus (dospélci), N. spathiger (dospélci), Strongyloides papillosus (dospélci),
Bunostomum phlebotomum (dospélci, L3, L4), Toxocara vitulorum (dosp€lci).

Plicnivky: Dictyocaulus viviparus (dospélci, L4, inhibované larvy).

Hlistice: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (dospélci).

Stireckoviti: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

VSi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

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

Uginnost trva:

Veterindrni 1écivy ptipravek podavany v doporucené davce 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti

potlacuje opakovanou infekci nasledujicimi hlisticemi po uvedenou dobu:

Cooperia spp. 7 dni



Ostertagia spp. 7 dni
Dictyocaulus viviparus 14 dni

Ovce:

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

Plicnivky: Dictyocaulus filaria (dospélci, L3, L4), Protostrongylus rufescens (dospélci).
Stireckoviti: Oestrus ovis (vSechna larvalni stadia).

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

Prasata:

Gastrointestinalni hlistice: Ascaris suum (dospélci, L4), Hyostrongylus rubidus (dospélci, L4),
Oesophagostomum spp. (dospélci, L4), Strongyloides ransomi (dospé€lci).

Plicnivky: Metastrongylus spp. (dospélci).
Hlistice ledvin: Stephanurus dentatus (dospélci, L4).
VSi: Haematopinus suis.

Roztoci: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Schéma 1éCby v oblastech, kde se vyskytuje hypoderméza:

Ivermektin je vysoce u¢inny proti vSem stadiim larev u skotu. Velmi dilezité je vSak spravné na¢asovani
1écby. Dospélci rodu Hypoderma 1étaji prevazné v letnich mésicich. Je v§ak mozné, ze nékolik much
zustane aktivnich béhem pozdniho 1éta a podzimu. Aby bylo dosazeno optimalnich vysledkd, méla by
byt zvifata oSetfena co nejdiive po skonceni obdobi naletu stfeckil. Stejné¢ jako v pfipade jinych
veterinarnich 1écivych ptipravki pro 1é¢bu hypodermézy mize zni¢eni larev rodu Hypoderma zptsobit
nezadouci reakce u hostitele, pokud se tyto larvy nachézeji v zivotné dulezitych castech zvitete, coz
muze byt zejména v obdobi od prosince do biezna. Likvidace Hypoderma lineatum mtze zpusobit
nadymani, pokud se larvy nachazeji v misté podsliznice jicnu. Likvidace H. bovis mize zpusobit
ochromeni nebo paralyzu. Proto by mél byt skot oSetfen pied nebo po vyskytu téchto larev v zivotné
dalezitych ¢astech téla.

U ovci se l1é¢ba psoroptického (ovEiho) svrabu jednorazovym injekénim podanim nedoporucuje, protoze
i kdyz mize dojit ke klinickému zlepSeni, nemusi dojit k odstranéni vSech roztoct.

Ovci svrab (Psoroptes ovis) je extrémné nakazlivy vnéjsi parazit ovci. Pro zajisténi uplného potlaceni
je tieba vénovat velkou pozornost tomu, aby nedoslo k opétovnému napadeni, protoze rozto¢i mohou
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byt Zivotaschopni az 15 dni mimo ovce. Je dulezité, aby byly oSetfeny vSechny ovce, které byly v
kontaktu s nakazenymi ovcemi. Je tfeba se vyhnout kontaktu mezi oSetfenymi, infikovanymi a
neosetfenymi stady alespoil sedm dni po osetfeni.

Pro u¢innou kontrolu napadeni rozto€i je tfeba dbat na to, aby nedoslo k opétovnému napadeni v
disledku kontaktu s neoSetfenymi zvifaty nebo kontaminovanymi zafizenimi. Vajicka vS§i nejsou
ivermektinem ovlivnéna a jejich lihnuti miize trvat az tii tydny. Zamoteni vsi vyvijejici, které se vyviji
z vylihnutych vajicek, mize vyzadovat preléceni.

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mlze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterindrniho 1écivého
ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku zamoteni
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého stada/chovu.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence. V ramci stada je pro snizeni tohoto rizika nezbytné dbat na udrzovani citlivych
refugii. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky intervalovém podavani a oSetfeni
celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tfeba provadét oSetfeni pouze vybranych
jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetieni). To by mélo byt kombinovano s
vhodnymi opatienimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni stado by mély byt vyzadany
od odpovédného veterinarniho 1ékare.

Jestlize neexistuje riziko soubézné infekce hlisticemi, stfecky, rozto¢i a veSmi, mél by byt pouzit
veterinarni 1é¢ivy ptipravek s uzkym spektrem Géinku.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1écivého
pripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku zamoteni
na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého stada/chovu.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1é€ivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence. V ramci stada je pro snizeni tohoto rizika nezbytné dbat na udrZovani citlivych
refugii. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky intervalovém podavani a oSetfeni
celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tfeba provadét oSetfeni pouze vybranych
jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetieni). To by mélo byt kombinovano s
vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni stado by mély byt vyzadany
od odpovédného veterinarniho 1ékare.

Jestlize neexistuje riziko soubézné infekce hlisticemi, stiecky, roztoci a veSmi, mél by byt pouzit tizce
spektralni veterinarni 1éCivy piipravek.

Rezistence na ivermektin byla hlaSena u Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi u skotu v EU a také u
Haemonchus contortus, Rhipicephalus (Boophilus) annulatus a Rhipicephalus microplus u skotu mimo
EU.

U ovci je rezistence na ivermektin rozsitend u Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus spp.,
Haemonchus contortus a u jinych druht gastrointestinalnich paraziti.

MnohocCetna rezistence byla zaznamenana u Teladorsagia circumcincta na benzimidazoly,
makrocyklické laktony a levamisol a v Haemonchus contortus na ivermektin a benzimidazoly.
Mnohocetna rezistence na makrocyklické laktony byla také hlaSena u Psoroptes ovis u ovci a skotu.

Pii pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku je tfeba vzit v uvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazit, pokud jsou k dispozici. Doporucuje se dale vysetfit
pripady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napft. test redukce poctu vajicek
v trusu — FECRT).

Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organtim.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek se nesmi podavat intramuskularné€ ani intravendzne.




Avermektiny nemusi byt dobfe snaSeny vSemi necilovymi druhy. Piipady nesnasenlivosti jsou hlaseny
u psi - zejména u kolii, staroanglickych ov¢akd a pfibuznych plemen a kifiZzencl, a také u
suchozemskych a vodnich zelv.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek miiZze mit neurologické u¢inky a mize drazdit o¢i. NeumysIné podani
injekce miize zpisobit lokalni podrazdéni a/nebo bolest v misté vpichu. Zabraiite kontaktu s pokozkou
a ofima. Béhem pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nejezte ani nepijte. Zabraiite
nadhodnému samopodani. V piipadé niahodného sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem,
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Po
pouziti si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize poskodit nenarozeny plod. Veterinarni lé¢ivy ptipravek by
nemély podavat t€hotné zeny.

Zvlastni opatieni pro ochranu zZivotniho prostiedi:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je velmi toxicky pro vodni organismy, ptidni organismy a koprofagni
hmyz.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat povrchové vody, protoze ma skodlivé u¢inky na
vodni organismy a organismy v sedimentu.

Osetfeny skot nesmi mit piimy pfistup k povrchové vodé po dobu 31 dni a ovce po dobu 16 dni po
oSetfeni, aby se zabranilo nepfiznivym ucinkiim na vodni organismy.

Dlouhodobé ucinky ivermektinu na populacni dynamiku koprofagnich organismti nebyly zkoumany.
Proto se nedoporucuje oSetiovat zvifata na stejné pastvin€ kazdou sezénu.

Aby se zabranilo hromadéni ivermektinu v pid¢, doporucuje se nerozmetavat hndj obsahujici u¢innou
latku na stejnou plochu v nasledujicich letech.

Opakované oSetieni zvifat na pastviné béhem jedné sezony by mélo byt provadéno pouze na doporuceni
veterindrniho l1ékare.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani:
Toxicita ivermektinu je nizka; i pii prekroCeni doporucené davky je vyskyt intoxikace
nepravdépodobny. Nebylo identifikovano zadné antidotum.

Hlavni nekompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci Gcinky

Skot, ovce a prasata:

Velmi vzacné Reakce alergického a anafylaktického typu !

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Tyto reakce mohou byt spojeny s pfiznaky jako ataxie, kieGe a/nebo ties.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
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lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni podani.

Skot:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt podavan pouze subkutanné v doporucené davce 0,2 mg
ivermektinu na kg Zivé hmotnosti (odpovidajici 1 ml na 50 kg zivé hmotnosti) jednorazove.

Ovce:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt podavan pouze subkutanné v doporucené davce 0,2 mg
ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovidajici 0,5 ml na 25 kg zivé hmotnosti) jednordzove.

Prasata:
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podan pouze subkutanné do krku v doporucené davce 0,3
mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovidajici 1 ml na 33 kg zivé hmotnosti) jednorazove.

9. Pokyny pro spravné podani

Skot:

Podéavejte injekéné pod volnou kiizi pred nebo za ramenem.

Jako u kazdého injek¢niho podani je tfeba dodrzovat asepticka opatieni. Pouzijte sterilni vybaveni
Ovce:

Podavejte injek¢éné pod volnou kiizi nebo za ramenem. U ovci s velkym mnoZstvim viny se musite pied
podanim davky ujistit, ze jehla pronikla vinou a kiizi. Pouzivejte sterilni vybaveni.

Prasata:
Injekéni podéni mize byt aplikovano jednodavkovou injekéni stiikackou nebo injekénim automatem.
Pracujte asepticky.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpotit rozvoj rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud maji byt
zvirata 1éCena hromadné, mély by byt vytvofeny pfiméfené homogenni skupiny a vSem zviratim ve
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Presnost davkovaciho zatfizeni by méla byt dikladné zkontrolovana.

Pii oSetfovani skupin zvitat pouzivejte pouze injek¢ni automat. Doporucuje se pouzit jehlu 21G x 1 12",
Injekeni stiikacky se musi plnit z lahvicky suchou sterilni odbérovou jehlou, kterd je umisténa v zatce
lahvicky. Zatky lahvicek nesmi byt propichnuty vice nez 20krat.

10. Ochranné lhiity
Skot

Maso: 49 dni.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urCeno pro lidskou spotiebu.
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Nepouzivat béhem 60 dnti pred predpokladanym porodem u biezich zvitat, jejichz mléko bude uréeno
pro lidskou spotiebu.

Ovce

Maso: 63 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat béhem 60 dnti pied predpokladanym porodem u biezich zvitat, jejichz mléko bude uréeno
pro lidskou spotiebu.

Prasata

Maso: 28 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte sklenénou lahvicku v krabicce, aby byla chranéna ptred svétlem.

Uchovavejte lahvicku ve vzptimené poloze.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze ivermektin je velmi toxicky
pro ryby a dal$i vodni organismy a stejné tak pro koprofagni hmyz. .

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chréanit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékdrnikem.

13. Kilasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/005/25-C

Lahvicky z ¢irého skla (typ II) uzaviené brombutylovou pryZovou zéatkou a utésnéné hlinikovym
vickem nebo hlinikovym odtrhavacim vickem s polypropylenovym krytem, zabalené ve vnéjsi
papirové krabicce.

Velikost baleni:



Papirova krabicka s jednou lahvi¢kou s 50 ml injekéniho roztoku.

15. Datum posledni revize pribalové informace
1/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uCinky:
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray

Nizozemsko

Tel.: +31 (0)88 5252233

heetika@interchemie.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, obec Piilinsi, spravni obvod Viimsi
Okres Harju 74013

Estonsko

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti

Ivermektin je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni zivo¢ichy a mize se hromadit v pude
a sedimentu. Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin potencial nepfiznivé ovlivnit
necilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu né¢kolika tydnd vylucovat potencialné toxické
hladiny ivermektinu. Trus 1é¢enych zvifat obsahujici ivermektin miiZze na pastviné snizit mnozstvi
koprofagnich organismd, coz mize mit vliv na jeho rozklad.
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