PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Otimectin vet. 1 mg/g usni gel pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g obsahuje:

Léciva latka:
Ivermectinum 1 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Usni gel
Bezbarvy az lehce nazloutly, mirn€ opalescentni a viskozni gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at
Lécba usnich infestaci rozto¢i (Otodectes cynotis) u kocek.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pfi perforaci usniho bubinku.

Nepouzivat jestlize usni bubinek neni zcela vidét.

Nepouzivat u ko¢ek s ucpanymi zevnimi zvukovody pfi chronickém zanétu.

Nepouzivat u kocek trpicich systémovym onemocnénim.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vsechny spolecné drzené kocky by mély byt 1éCeny proti invazi roztoci Otodectes cynotis soucasné.
Dalsi vnimava zajmové chovana zvitata (psi, fretky) v domécnosti by v pfipad¢ zjisténi a potvrzeni
pritomnosti usniho rozto¢e méla byt také 1éCena, a to jinym vhodnym pfipravkem.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vzhledem k nedostatku informaci o bezpec¢nosti by pfipravek nemél byt pouzivan u kocek do 16 tydnt
veku.

Je tfeba postupovat opatrné, aby se zabranilo po podani styku ptipravku s o¢ima nebo tlamou zvitete.
Je tfeba zabranit poziti ptipravku ko¢kami vzajemnym nebo vlastnim olizovanim mista podéni.
Avermektiny nemusi byt dobfe snaSeny v§emi necilovymi druhy. Pfipady nesnasenlivosti ptipravku
jsou hlaseny u psi, zejména u kolie, staroanglického ov¢aka a ptibuznych plemen nebo kiizenci, a
také u zelv.



Pstim a kockam je tfeba zabranit v poziti rozlitého gelu a v pfistupu k pouZzitym obaliim vzhledem
k moznym nepfiznivym ucinkdim v souvislosti s toxicitou ivermektinu.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Ptipravek muize vyvolat senzibilizaci pii kontaktu, a proto se vyhnéte ptimému kontaktu ptipravku

s klizi a o¢ima v prub¢hu aplikace i po ni.

Po pouziti si umyjte ruce a jakoukoliv zasaZzenou oblast.

V piipadé, Ze zvife po nakapani pfipravku potiese hlavou, je tfeba ucinit opatfeni k zamezeni zasazeni
obliceje a/nebo oci.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)

Nahodné pouziti u kot’at a koCek s perforovanymi usnimi bubinky nebo ucpanym zevnim zvukovodem
muze vést k vedlejSim u€inktim charakterizovanym Gtlumem centralniho nervového systému spojenym
s apatii, anorexii, mydriazou, ataxii, tfesy a slinénim.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Studie na laboratornich zvitatech neprokazaly teratogenni nebo fetotoxické ucinky v koncentracich
pouzitych v ptipravku. Bezpecnost piipravku nebyla posuzovana u biezich nebo laktujicich kocek.

U biezich a kojicich zvitat by mél byt ptipravek pouzivan pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani 1ék interagujicich s P-glykoproteiny (napft. selamektin a
piperazin). Ivermektin mtize zvySovat ucinky 1ékd, které se vazou na GABA-receptory.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Déavkovani

Mistni podéani do zevniho zvukovodu.

Napliite zevni zvukovod ptipravkem. Tim zajistite davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku piiblizné
1 gram (odpovida 1 mg ivermektinu) do kazdého ucha. Jemné vmasirujte a zajistéte rovnomérnou
distribuci stiskem usniho boltce z vnéjsi strany.

Aplikaci opakujte po sedmi a ¢trnécti dnech.

Po 1é¢be se doporucuje dalsi veterindrni vysetieni, protoze miize byt nutné opakovat nebo prehodnotit
1écbu.

Pokyny k pouziti

Pted pouzitim piipravku usi vyplachnéte nebo vycistéte.

Je tieba osetfit ob¢ usi soucasné.

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

Nebyly pozorovany zadné znamky predavkovani po dvojim oSetfeni usi s odstupem 7 dnii podanim
pétinasobku doporucené davky ivermektinu.

4.11 Ochranné lhuty

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologikum, antiparazitikum
ATCvet kod: QS02QA03



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patii do skupiny avermektint, skupiny blizce ptibuzné makrocyklickym laktontim.
Ivermektin ma §iroky antiparazitarni uéinek proti hlisticim a ¢lenovetim. U¢inkuje tak, Ze tlumi
nervové vzruchy. Slouc¢eniny makrocyklickych laktont se selektivné a s vysokou afinitou vazou na
chloridové kanaly regulované glutamatem, které se vyskytuji v nervovych a svalovych buinikach
bezobratlych Zivocichl. To vede ke zvyseni propustnosti bunééné membrany pro chloridové ionty

s hyperpolarizaci nervové nebo svalové buiiky, coz zplisobuje paralyzu a uhyn pfislusného parazita.
Slouceniny z této skupiny mohou také ptisobit na ostatni chloridové kanaly regulované ligandy, jako
jsou ty, které jsou regulovany neurotransmiterem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA).

U roztoce Ofodectes cynotis nebyla pozorovana rezistence.

Utinnost piipravku miize &astené souviset s fyzikalnim Gé¢inkem pomocnych latek.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické udaje ivermektinu po mistnim podani do usi koc¢ky signalizuji absorpci a pomalou
eliminaci ivermektinu, coz vede k primémé zbytkové plazmatické koncentraci pfiblizn€¢ 20 ng/ml za
6,5 dni po tfetim oSetteni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hyetelosa
Propylenglykol (E490)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Tuba z hliniku s vn&j§im natérem z bilého polyuretanu a s vnitfnim natérem z epoxidové pryskytice a
se Sroubovacim polyethylenovym uzévérem obsahujici 10 gramut gelu.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Neznecistujte povrchové vody nebo stoky piipravkem ¢i pouzitym obalem, protoze ivermektin je
vysoce nebezpecny pro ryby a vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



