KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE
IVERMIX 3 mg/g premix pro medikaci krmiva

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Tekro, spol. s r.o.

Visnova 484/2

140 00 Praha 4

Tel.: +420 585 004 366

Fax.: +420 585 004 303

e-mail: leciva@tekro.cz

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Tekro, spol. s r.0.

provoz Nova Dédina

783 91 UniCov

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IVERMIX 3 mg/g premix pro medikaci krmiva
Ivermectinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g obsahuje

Léciva latka: Ivermectinum 3 mg

Pomocné latky: Butylhydroxytoluen (E 321) 2,5 mg
Popis: bily prasek

4. LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva
5. VELIKOST BALENI

5kg

10 kg
15 kg
20 kg

6. INDIKACE
Lécba anebo potlaceni intenzity ekto a endoparazitdz vyvolanych parazity:

Gastrointestinalni hlistice:
Jelen - Capillaria spp., Nematodirus filicollis, Oesophagostomum radiatum,
Spiculopteragia spiculoptera, Trichocephalus spp., Trichostrongylus spp.,
Dan¢k - Haemonchus contortus, Chabertia ovina, Nematodirus spp.,
Oesophagostomum spp., Ostertagia spp., Skrjabinagia kolchida,
Spiculopteragia asymmetrica, Trichocephalus spp., Trichostrongylus spp.
Srnec - Capillaria spp., Cooperia spp., Haemonchus contortus, Chabertia




ovina, Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Ostertagia spp.,
Rinadia mathewossiani, Spiculopteragia spiculoptera, Skrjabinagia
kolchida, Teladorsagia circumcinta, Trichocephalus spp.,
Trichostrongylus spp.

Muflon - Chabertia ovina, Nematodirus spp.

Prase divoké - Ascaris suum, Ascarops strongylina, Physocephalus
sexalatus, Simondsia paradoxa, Strongyloides ransomi,

Trichuris suis

Plicnivky:

Jelen - Dictyocaulus spp., Elaphostrongylus cervi, Varestrongylus sagittatus
Dané€k - Dictyocaulus spp., Varestrongylus sagittatus

Srnec - Dictyocaulus spp., Varestrongylus capreoli

Muflon - Miillerius capillaris

Prase divoké - Metastrongylus spp.

Streckovitost:
Jelen - Hypoderma actaeon, Pharyngomyia picta
Srnec - Cephenemyia stimulator, Hypoderma diana

Svrab:
Prase divoké - Sarcoptes suis

7. KONTRAINDIKACE

Nepodavat jinym zivociSnym druhtim z ditvodu vaznych nezadoucich tc¢inkii véetné vyskytu fatalnich
reakci u pst.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci u€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

9. CILOVY DRUH ZVIRAT
Jeleni, danci, srnci, mufloni, prasata divoka
10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani v krmné smési.

Medikované krmivo je mozné podat pouze zvitatim, ktera jsou zvykla na pfijem krmné smési. Pokud
zvitata na pfijem pfikrmu navykld nejsou, musi podani medikovaného krmiva bezpodminecné
predchazet navykova faze alespon 14 dntl, kdy je podavana shodna krmné smés bez medikace, viz také
bod ,,Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat®.

Jelen, danék, srnec:

Lécba endoparazitoz: 0,2 mg ivermektinu/kg 7. hm./den po dobu 2 dni.

Ptipravek se zamicha do krmné smési v davce 5 kg/t krmné smési.

Podavané mnozstvi medikovaného krmiva:

Jelen pti hmotnosti 120 kg — denni davka med. krmiva 1600 g, dan¢k pii hmotnosti 65 kg — denni
davka med. krmiva 845 g, srnec pii hmotnosti 15 kg — denni davka med. krmiva 200 g.

Lécba stireckovitosti: 0,3-0,4 mg ivermektinu/ kg Z.hm./ den. Doporucuje se opakované podani u zvirat
v pfirodé v odstupu jednoho tydne.



Muflon: 0,415 mg ivermektinu/ kg z.hm./ den po dobu 6 dnd.
Prase divoké: 0,1 mg ivermektinu/kg z. hm./den po dobu 7 dnd.
11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Predchazejte poddavkovani z diivodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim
léku.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Jeleni, danci, srnci, mufloni: Maso: 28 dni
Prasata divoka: Maso: 14 dni

13. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 meésice.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené po EXP.

14. ZVLASTNI OPATRENI
Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuptiim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v kone¢ném dtsledku vést k neti¢inné terapii:

o prilis Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani
. poddavkovani, z davodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani ptipravku nebo

nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

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

Pouziti tohoto ptipravku by mélo byt zaloZeno na zakladé znalosti mistni epidemiologické informace
o citlivosti druhd a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

U volné Zijici sparkaté zvéfe se veterinarni 1é¢ivé ptipravky pouzivaji pouze v piipadech, kdy je jejich
pouziti odiivodnéno podrobnym posouzenim zdravotniho stavu volné zijicich zvifat a podminek
v ptislusné honitbé soukromym veterindrnim lékarem.

Predlozené studie dokladaji, ze u volné Zijici zvéfe dochazi po podani 1éCiva k potladeni intenzity
infekce.

K zajisténi ochrany zdravi vetejnosti s ohledem na zbytky farmakologicky aktivnich latek ve zvifatech
a v zivociSnych produktech rozhodne Statni veterinarni sprava o terminu pro pouziti veterinarnich
1é¢ivych pripravkll u volné zijici sparkaté zvéte. Rozhodnuti Statni veterinarni spradva zvefejni ve
Véstniku Ministerstva zemed€lstvi. Pouziti veterinarnich 1éCivych piipravki u volné Zijici sparkaté
zvéie je uzivatel honitby povinen pisemné oznamit krajské veterinarni spravé nejméné 7 dnd predem.



Antiparazitikum lze podat zvéfi pouze v krmivu, na které¢ je dlouhodobé navykla, tedy v krmivu,
kterym se v obdobi zimnich mésicti pravidelné ptikrmuje. Pokud zvét v obdobi ptfed podanim
antiparazitika neni pfikrmovana, vznik4 vysoké riziko rozvoje bachorovych aciddz, které mohou byt
i pfi¢inou thynu zvifat. V tomto pfipadé je bezpodminecné nutné zajistit piipravné (navykoveé)
obdobi minimalné 14 dni, ve kterém se postupné navysuje predkladani tohoto krmiva az do davky,
odpovidajici nasledné davce medikovaného krmiva. Vhodnou obilovinou pro medikaci je drceny oves,
pfipadné je¢men a jetelotravni tisusky.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na ivermektin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by nemély podavat t¢hotné zeny.

Zabraiite inhalaci ptipravku, poziti nebo kontaktu piipravku s pokozkou a o¢ima.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské norm¢ EN149 nebo
z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V piipadé nahodného potiisnéni oplachnéte exponovanou cast velkym mnozstvim vody. V ptipadé
nahodného zasaZzeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody. V piipadé¢ nahodného pozieni
nebo podrazdéni oci, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni tykajici se vlivu na zivotni prostiedi:

Ptipravek je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofdgni hmyz. Dlouhodobé ucinky na
koprofagni hmyz v diisledku nepfetrzitého nebo opakovaného pouziti nelze vyloucit. Z tohoto diivodu
by opakovana 1écba zvirat piipravky s ivermektinem béhem jedné sezény méla byt provadéna pouze
pii nedostupnosti alternativni 1éCby a postupti k udrzeni zdravi zvifat, a na doporuceni veterinarniho
1¢kare.

Bfezost a laktace:

Studie reprodukéni toxicity u cilovych zvitat nebyly provedeny.

Nicmén¢ studie provedené na laboratornich zvifatech a na taxonomicky pifibuznych druzich zvitat
(prase, ovce, skot) prokazaly bezpecnost ivermektinu podavaného v doporucenych davkach v pribéhu
biezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Pti podani doporuc¢ené davky nebyly zaznamenany nezadouci Géinky.
Nejsou doporucena zadna antidota.

Inkompatibility:
Nejsou znamy

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY.

Nekontaminujte povrchové vody a vodni toky pfipravkem nebo pouzitym obalem.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.



Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
16. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
Rijen 2021

17. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Skg, 10 kg, 15 kg a 20 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. OZNACENI’ »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICISE
VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

POUZE PRO ZVIRATA.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Musi byt respektovana utedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.
19. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP:

21. REGISTRACNI CIiSLO

98/095/11-C

22. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:



