SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BIOMEC 10 mg/ml injeké¢ni roztok
Ivermectinum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Ivermectinum 10,0 mg v 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
Cira, bezbarva nebo nazloutla kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Skot, ovce, prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Pripravek je indikovan pro ti¢innou 1é¢bu a zamezeni §ifeni nasledujicich parazitarnich onemocnéni:

Skot:

Gastrointestinalni obli ¢ervi (dospélci a vyvojova stadia):
Ostertagia ostertagi (dospélci, L 4 a L 3 véetné inhibovanych larev)
Ostertagia lyrata (dospélci)

Haemonchus placei (dospélci, Lya L 3)

Trichostrongylus axei (dospéici a L 4)

Cooperia oncophora (dospélci a L 4)

Cooperia punctata (dospéici a L 4)

Cooperia pectinata (dospélci a L 4)

Oesophagostomum radiatum (dospélci, L, aL 3)
Bunostomum phlebotomum (dospélci, L, a L 3)
Nematodirus helvetianus (dospélci)

Nematodirus spathiger (dospélci)

Strongyloides pappillosus (dospélci)

Toxocara vitulorum (dospélci)

Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky:

Dictyocaulus viviparus (dospélci, L, véetné inhibovanych larev)
O¢ni helminté:

Thelazia spp. (dospélci)

Stirecei (vSechna parazitujici stadia):

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Zakozky:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus



Solenopotes capillatus

Pripravek se mize pouzivat adjuvantné pii zamezeni $ifeni zakozky Chorioptes bovis, ale nemusi
nastat uplna eliminace.

Pretrvavani ucinnosti u skotu:

Ptipravek podany v doporucené davce 1 ml na 50 kg zivé hmotnosti poskytuje ucinné zamezeni Siteni
Haemonchus placei a Cooperia spp. po dobu 14 dni. Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum
radiatum 21 dni a Dictylocaulus viviarus 28 dni po oSetieni.

Ovce:

Gastrointestinalni obli Cervi:

Haemonchus contortus (dospélci, L 4 a L 3)

Ostertagia circumcincta (dospélci, L 4 a L 3)

Trichostrongylus axei (dospélci)

Trichostrongylus colubriformis (dospélci, L 4 a L 3)

Trichostrongylus vitrinus (dospélci)

Nematodirus filicollis (dospélcia L 4 )

Nematodirus spathiger (L 4 a L 3)

Cooperia curticei (dospélci, L 4 )

Oesophagostomum columbianum (dospélei, L 4 aL 3)

Oesophagostomum venulosum (dospélci)

Chabertia ovina (dospélci, L 4 a L 3)

Trichuris ovis (dospélci)

Strongyloides papillosus (L , aL 3)

Gaigeria pachyscelis(dospélci, L 4 a L 3)

Plicnivky:

Dictylocaulus filaria (dospélci, L 4 a L 3)

Protostrongylus rufescens (dospélci)

Nosni stirecci (vSechna larvalni stadia):

Oestrus ovis

Svrab:

Psoroptes conmmunis var. ovis (1)

Sarcoptes scabiei

Psorergates ovis

(1) Pti oSetfeni proti psoroptovému ov¢imu svrabu se injekce podava dvakrat v intervalu 7 dnt. Jedna
aplikace mtize pouze redukovat pocet zdkozek a budit dojem, Ze klinicky svrab je eradikovan.

Prasata:

Gastrointestinalni obli ¢ervi:

Ascaris suum (dospélci a L4)

Hyostrongylus rubidus (dospélci a L4)
Oesophagostomum spp. (dospélci a L4)
Strongyloides ransomi (dospélci a somatické larvy)*
Plicnivky:

Metastrongylus spp. (dospélci)

Ostatni Cervi:

Stephanurus dentatus (dospélci a L4)

Vsi:

Haematopinus suis

Ptipravek neplisobi na vaji¢ka v8i, jejichZ vyvoj trva 21 dni. Proto jejich eliminace mlize vyzadovat
opakované oSetieni.

Svrab:

Sarcoptes scabiei var. suis

* Piipravek podavany bfezim prasnicim 7 —14 dnti pfed porodem Géinné zabrani pfenosu S.ransomi
mlékem prasnic na selata.



4.3  Kontraindikace
Nepodavat intraven6zn¢ nebo intramuskularné.
U zvitat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodévat v laktaci a 28 dni pied porodem.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z dtivodu zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k net€inné terapii, je tfeba
pristupovat k podani piipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- ptili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis
dlouhé¢ dob¢ podavani
- poddavkovani zdivodu Spatného stanoveni Zzivé hmotnosti, chybného podani
ptipravku

Za pouziti vhodnych testi (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické ptipady 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
zpisob ucinku.

Pouziti tohoto pfipravku musi byt zaloZzené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematodt a doporucenich, jak zamezit dal§imu vyvoji rezistence na antihelmintika.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti
Injekce mohou byt podavany standardnim automatickym davkovacem nebo injekeni stiikackou za
aseptickych podminek. Pii pouziti 500 ml baleni se doporucuje automaticky davkovac.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviirat
Neaplikovat mokrym a $pinavym zvitatim.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim

Pfi manipulaci s pripravkem nekuite, nepijte ani nejezte. Po manipulaci s pfipravkem si dikladné
umyjte ruce vodou a mydlem.

Pripravek mtize zplsobit podrazdéni klize a o¢i. Zamezte proto kontaktu pripravku s kuzi a ocima.

V ptipadé zasaZeni pokozky nebo oci oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody. Pokud
se dostavi potize, vyhledejte 1ékatfskou pomoc.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé€ ndhodného samopodani injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na ivermektin nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pripravek by nemély podavat t€hotné a kojici Zeny, starsi osoby, pacienti s poruchami funkce CNS,
epileptici, pacienti s vaznou jaterni insuficienci, pacienti s kardiovaskularnimi problémy.

T¢hotné a kojici zeny by mély ptipravek podavat obezietné.

Pti nakladéani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochrannych rukavic.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Po subkutannim podani mtze byt u nékterych zvitat pozorovan prechodny nepokoj a obCasny vyskyt
otokd mékkych tkani v misté injek¢niho podani. Tyto reakce samovolné odezni.

4.7  PoufZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost: skot, ovce, prasata.

Studie ukazaly Siroké rozpéti bezpeénosti. Pouzivani doporucenych hladin nema vedlejsi Géinky na
plodnost.

Laktace:
U zvitat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dnti pfed porodem.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Subkutanni podani.

Skot:

Doporucena davka 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml piipravku/50 kg zivé
hmotnosti). Aplikace se provadi subkutanné do volné kiize pfed nebo za lopatkou.

V ptipad€ podkozni stieCkovitosti je tieba skot oSetfit co nejdiive po ukonceni naletu stiecka.

Oseteni skotu postizeného podkozni stieckovitosti:

Ivermektin je G€inny proti vSem stadiim podkoznich stfeckil u skotu, je vSak dtlezita doba oSetfeni.
Skot by se mél oSetfovat po skonceni naletu stfeckd, protoze zasdhnuti larev v obdobi, kdy se nachdzi
v zivotné dulezitych organech, miZe u hostitele vyvolat nezadouci reakce. Zasadhnuti Hypoderma
lineatum v obdobi, kdy se nachazi v tkanich jicnu, miZe zpusobit tympanii, zasahnuti Hypoderma
bovis v obdobi, kdy se nachazi ve vertebralnim kanale, muize zptisobit zavrat’ nebo ochrnuti. Z tohoto
divodu by se mél skot oSetfovat pred nebo po skonceni téchto vyvojovych forem.

Ovce:

Doporucend davka 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida (odpovida 0,5 ml piipravku/
25 kg zivé hmotnosti). Aplikace se provadi subkutanné do volné kiize mezi plecemi. U ovci pied
stfizi se pred vlastni aplikaci davky ujistéte, zda jehla pronikla vinou a kazi.

Pii oSetieni proti psoroptovému ovéimu svrabu se 1é¢ba po 7 dnech opakuje.

Prasata:
Doporucend davka 0,3 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml pfipravku/ 33 kg zivé
hmotnosti). Ptipravek musi byt podavan pouze subkutanné v oblasti Sije v doporucené davce.

Injekéni roztok mize byt podavan jakymkoliv standardnim injekénim automatickym davkovacem
nebo injekéni stiikackou.
Pro zajisténi podani spravné davky stanovte zivou hmotnost zvifete tak presné, jak jen je to mozné.

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

Skot:

Jedna davka 4,0 mg ivermektinu na kg (dvacetinasobek pouzivané hladiny) podana subkutanné ma za
nasledek ataxii a depresi.

Ovce:

Ivermektin podany subkutanné prokazal odpovidajici bezpe¢nost v doporu¢ené hladiné davky. Pri
peroralni dédvce obchodniho sloZeni pro oralni podavani do 4 mg ivermektinu na kg (dvacetindsobek
doporucéené davky), podané Zalude¢ni sondou, nezplsobilo nezddouci toxické reakce.

Prasata:

Davka 30 mg ivermektinu na kg (stonasobek doporucené davky 0,3 mg na kg) aplikované prasatim
subkutanné zpusobila letargii, ataxii, bilateralni mydridzu, intermitentni tremor, ztizené dychani a
lateralni ulehnuti.

Nebyla definovana zadna antidota; doporucuje se symptomaticka Iécba.

4.11 Ochranné lhity

Ovce, prasata: maso: 28 dni

Skot: maso: 49 dnt

MIéko — u zvitat produkujicich mléko pro lidsky konzum nepodavat v laktaci a 28 dni pfed porodem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitika, insekticidy a repelenty — Endektoparazitika —
Makrocyklické laktony — Avermektiny - Ivermektin

ATCvet kod: QP54AA01



51 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patfi do tfidy makrocyklickych laktonovych endektocidl, které maji specificky
mechanismus G¢inku. Latky se selektivné vazi na glutamatové vstupy chloridovych kanald, k vazbé
dochazi v nervovych vlaknech a svalovych bunkach. Tato vazba vede k vzestupu permeability
bunééné membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervii nebo svalovych buné€k, vysledkem je
paralyza a tthyn parazita.

Latky této tfidy mohou také ovliviiovat ostatni ligandy chloridovych kanalii, makrocyklické laktony
vSak maji niz8i afinitu k sav€im chloridovym kandlim a neurotransmiteru gamma-aminomaselné
kyseliné (GABA).

Bezpecnost latek této tfidy je charakterizovana tim, Ze savci nemaji glutamat-chloridové kanaly,
makrocyclické laktony maji nizkou afinitu k jinym ligand-chloridovym kanalim a ne snadno pronikaji
hematoencefalickou barierou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximalni koncentrace v plasmé:

Po subkutannim podani 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti, profil v plasmé ukazuje pozvolnou
stabilni absorpci ivermektinu s vrcholem hladiny dosahujici v priméru 23 ng/ml kolem 7 dnid po
aplikaci.

Exkrece: délka a cesta vylu¢ovani:
Pfi subkutanné podané davce 0,2 mg ivermektinu na kg zivé hmotnosti byly nejvyssi hladiny residui
ivermektinu v jatrech 7. den po aplikaci v primérné hladin€ 220 ppb, v tuku 160 ppb.

Deplece residui byla nasledujici: 28. den a 35. den byla residua v jatrech 11 a 6 ppb., v tuku 6 a 4 ppb
a ve svaloving a ledvinach byly hodnoty 28. den v zanedbatelnych hladinach 1 a 2 ppb.

U skotu, kterému byla podana jedna davka tritiem znaCeného ivermektinu (0,2-0,3 mg/kg zivé
hmotnosti), analyzy prokazaly, ze slozeni feces odebirané béhem prvnich 7 dni po aplikaci
obsahovalo téméf vSechnu radioaktivitu davky, pouze asi 1-2% byly vylouceny mo¢i. Analyzy feces
dale prokazaly, ze asi 40-50% vyloucené radioaktivity se nachdzi jako nezménénad latka. Zbyvajicich
50-60% bylo ptitomno ve form¢ metabolitd nebo degradacnich produktti a témét vSechny z nich byly
vice polarni nez ivermektin.

5.3 Environmentalni vlastnosti
Pripravek je toxicky pro vodni organismy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerolformal
Propylenglykol

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: Slet.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekéni lahvicky L. a II. hydrolytické tfidy o objemu 7 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml uzaviené
gumovou injekéni zatkou, ktera je zajisténa hlinikovou pertli.

Polyethylenové lahve uzaviené gumovou injekéni zatkou o objemu 250 ml a 500 ml.

Velikost baleni:



1x5ml, 10 x 5 ml,

1x20ml,5x20ml, 10 x 20 ml,
1x50ml, 6 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,
1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml,

1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml,

1 x 500 ml

Vnéjsi obal papirova krabicka.
Ke kazdému jednotlivému baleni je pfilozena schvalena piibalova informace.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Ptipravek je toxicky pro vodni organismy. VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad,

ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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