SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje

Léciva latka
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1.Cilovy druh zvirat

Skot, ovce a prasata.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Endo- a ektoparazitzy skotu, ovci a prasat.

Skot: Zaludecni a strevni nematody: Ostertagia ostertagi (dosp€lci a larvalni stadia),
Ostertagia lyrata (dospélci a larvy L4), Haemonchus placei (dospélci a larvy L4),

Trichostrongylus aexei (dospélci a larvy L4), Trichostrongylus colubriformis (dospélci a larvy
L4), Cooperia punctata (dospélci a larvy L4), Cooperia pectinata (dospé€lci a larvy L4),
Cooperia oncophera (dospélci a larvy L4), Oesophagostomum radiatum (dospélci a larvy
L4), Nematodirus helvetianus (dospélci), Nematodirus spathiger (dospélci), Bunostonum

phlebotonum (dospélci a larvy L4),

Plicni nematody: Dictyocaulus viviparus (dospélci a larvy L4)

Strrecci: Hypoderma bovis a lineatum

Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
ZdkoZzky: Sarcoptes scabiei (var.bovis), Psoroptes ovis (var.bovis)

Ovce: Zaludecni a stievni nematody: Haemonchus contortus (dospélci a larvy L4), Haemonchus placei
(dospélci), Ostertagia trifurcata (dospélci a larvy L4), Trichostrongylus vitrinus (dospélci a larvy
L4),Trichostrongylus axei (dospélci a larvy L4),Trichostrongylus colubriformis (dospélci a larvy L4),
Nematodirus filicollis (dospé€lci a larvy L4), Cooperia curticei (dospélci a larvy L4), Oesophagostomum
venulosum (dospélci), Chabertia ovina (dospélci), Trichuris ovis (dospélci).

Plicni nematody: Dictyocaulus filaria (dospélci a larvy L4), Protostrongylus rufescens (dospélci a larvy L4)
Strecci: Oestrus ovis (vSechna larvalni stadia)

ZdkoZky: Sarcoptes scabiei (var. Ovis), Psoroptes comunis (var.ovis)

Prasata: Zaludecni a stievni nematody: Ascaris suum (dospélci a larvy L4), Hyostrongylus rubidus (dospélci a
larvy L4), Oesophagostomum spp. (dospélci a larvy L4), Strongyloides ransomi (dospélci), Heiastrongylus spp.
(dospélci)

Plicni nematody: Metastrongylus spp. (dospélci)

Vsi: Haematopinus suis




Zdkozky: Sarcoptes scabiei (var.suis)

4.3. Kontraindikace

Nepozivat u dojnic a bahnic, pokud je mléko uréeno pro lidskou spotiebu. V zaprahlosti
aplikovat nejpozdéji 28 dni pred porodem. Ptipravek se nesmi aplikovat intraven6zné nebo
intramuskularné.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z dtivodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neti¢inné terapii, je tieba piistupovat
k podani ptipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani
- poddavkovani, z dvodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testi (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetieny podezielé klinické
pripady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k urcitému anthelmintiku,
by mélo byt pouzito anthelmintikum nélezejici do jiné skupiny a majici jiny zptsob ucinku.

Pouziti tohoto pfipravku musi byt zaloZené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematodd a doporucenich, jak zamezit dalSimu vyvoji rezistence na antihelmintika.

4.5. Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opati‘eni pro pouziti u zviiat

Pii 1é¢be streckovitosti se doporucuje ptipravek aplikovat co nejdiive po ukonceni néletu stiecku.
Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim
Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrarite jehlu az do okamziku podani ptipravku. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

V piipad¢ zasaZeni pokozky nebo oci oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody.

Po manipulaci s ptipravkem si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Béhem aplikace pripravku nekuite, nejezte a nepijte.

4.6. NezZadouci ufinky

U nékterych zvifat mize byt pozorovan prechodny neklid. V misté injekéniho podani se nékdy objevuji
reversibilni svédivé otoky, které samovolné odezni.

4.7. Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Nepouzivat u dojnic a bahnic, pokud je mléko uréeno pro lidskou spotiebu. V zaprahlosti aplikovat nejpozdéji
28 dnu ptred porodem.

4.8. Interakce s jinymi veterinarnimi l1é¢ivymi pripravky
Nejsou znamy.
4.9. Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Skot, ovce: 0,2mg ivermektinu/ kg zivé hmotnosti, tj. 0,2 ml pfipravku/10 kg z.hm.
Prasata: 0,3 mg ivermektinu/ kg zivé hmotnosti zivé, tj. 0,3 ml piipravku/10 kg z.hm.



Zpuisob podadni:
Pfisn¢ subkutdnné do volné ktize pfed nebo za lopatkou, u prasat v oblasti §ije.
Pro zajiSténi podani spravné davky stanovte zZivou hmotnost zvifete tak pfesné, jak jen je to mozné.

4.10. Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Pii aplikaci 30 mg/kg z.hm. (100nasobné predavkovani) vykazovala prasata letargii s ataxii po dobu 24 hodin.
Dalsimi symptomy tohoto vysokého pfedavkovani byla mydriaza, tremor a dychaci problémy. K thynu nedoslo.
Pfi aplikaci vice jak 15 mg/kg z.hm. (50nasobné piekroceni doporucené davky) se u prasat neprojevily zadné
pfiznaky toxicity (pfedavkovani).

4.11. Ochranné lhuity

Ovce, prasata: maso: 28 dnti

Skot: maso: 49 dnt

Nepouzivat u dojnic a bahnic, pokud je mléko urceno pro lidsky konzum. V zaprahlosti aplikovat nejpozdéji 28

dnti pted porodem.

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Avermektiny
ATCvet kéd: QP54AA01

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin  je odvozen od avermektinl, které patii do skupiny mikrocyklickych laktond izolovanych
z fermentace pudnich aktinomycetl — Streptomyces avermitilis. Vyznacuje se Sirokospektralnim antiparazitarnim
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ovci a prasat. Mechanismus jeho G¢inku spociva v atakovani nervovych zakonéeni a v ireverzibilni blokadeé
nervovych impulst paraziti. To vede k jejich imobilizaci a hynuti.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ivemerktin se resorbuje ve stievé, maximalni plazmatické koncentrace dosahuje ve velmi
kratké dobé&, vylucovan je moci a vykaly.

5.3. Environmentalni vlastnosti

Léciva latka ptipravku muize piedstavovat riziko pro organismy profitujici z hnoje.
6. Farmaceutické udaje
6.1. Seznam pomocnych liatek

Gylcerolformal
Propylenglykol

6.2. Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
Baleni: 20 a 100 ml

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuc¢eném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt

Baleni 500 ml
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuc¢eném obalu: 18 mésict



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25° C.

Chrarite pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem o objemu 500 ml.
Injekéni lahvicka z tmavého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem o objemu 20 ml a 100
ml.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s lahvi¢kou o obsahu 20 ml

Papirova krabicka s lahvickou o obsahu 100 ml

Papirova krabicka s lahvickou o obsahu 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivy ptipravek se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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