PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

1 ml roztoku obsahuje:

Ivermectinum 10 mg
Clorsulonum 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni roztok.
Ciry bezbarvy az svétle zluty nevodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych infestaci masného skotu a nelaktujicich dojnic dospélci motolice jaterni a
gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami, o¢nimi helminty a/nebo roztoci a veSmi.

Gastrointestinalni hlistice (dospélci a étvrté larvalni stadium):
Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych larvalnich stadii)
0. yrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (dosp€lci)

Nematodirus helvetianus (dospélci)

Nematodirus spathiger (dospé€lci)

Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky (dospélci a étvrté larvalni stadium):
Dictyocaulus viviparus

Jaterni motolice (dospélci)
Fasciola hepatica



O¢ni helminté (dospélci):
Thelazia spp.

Stirecci (vS§echna parazitujici stadia):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Zakozky:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Ptipravek je mozné pouzit jako pomocny prostfedek pii hubeni vSenek (Damalinia bovis) a zdkozek
svrabovych (Chorioptes bovis), ale nemusi dojit k jejich tiplné eliminaci.

Pietrvavajici u¢innost

Ptipravek podany v doporucené davce 1 ml/50 kg zivé hmotnosti potlacuje reinfekci druhy:
Haemonchus placei, Cooperia spp. a Trichostrongylus axei po dobu 14 dni po oSetfeni;
Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum 21 dni po oSetieni a Dictylocaulus
viviparus 28 dni po oSetfeni.

4.3 Kontraindikace

Tento pfipravek nepouzivat intraven6zné nebo intramuskularné. Jedna se o nizkoobjemovy ptfipravek
schvaleny pro pouziti u skotu. Nesmi byt pouzit u jinych druhti, protoze mohou nastat zdvazné
nezadouci ucinky véetné¢ thynu u psl, zejména kolii, staroanglickych ov¢akl a ptfibuznych
plemen nebo kiizenct.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z dtivodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
ptistupovat k podani ptipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikdm:

- Prili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani.

- Poddavkovani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testd (napf. testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické pfipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nélezejici do jiné
farmakologické skupiny a majici jiny zptisob ucinku.

Rezistence na makrocyklické laktony (véetné ivermektinu) byla hldSena u Ostertagia ostertagi a
Cooperia spp. u skotu v rdmci EU. Pouziti tohoto pfipravku by proto mélo byt zaloZzeno na
mistnich (na urovni regionu, hospodaistvi) epidemiologickych informacich o citlivosti hlistic a
doporucenich, jak omezit dalsi selekci rezistence na anthelmintika.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat




Tento ptipravek neobsahuje zddné antimikrobidlni konzervac¢ni latky. Pfed odebranim kazdé davky
otfete zatku. K zamezeni vyskytu nezadoucich ucinkd v disledku uhynu larev Hypoderma
vjicnu nebo v patefnim kanalu se doporucuje podavat ptipravek na konci letové aktivity
stiecku, a predtim, nez jejich larvy doputuji na predilekéni mista v organismu skotu: vyhledejte
radu veterinarniho 1ékafe ohledné spravného nacasovani 1éCby.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Pfi manipulaci s piipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabraiite pfimému kontaktu s pokozkou.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem pouzivejte rukavice a bryle.

Zabrainite nahodnému samopodani: pfipravek miize v misté vpichu zptsobit lokalni podrazdéni a/nebo
bolest.

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekcné aplikovanym piipravkem vyhledejte 1ékaiskou pomoc a
ukazte etiketu praktickému lékafi.

Dalsi opatteni

Pripravek je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni hmyz. OSetieny skot nesmi mit pfimy
piistup k rybnikiim, potokiim nebo stokdm po dobu 14 dni od oSetieni. Dlouhodobé G¢inky na
koprofagni hmyz v disledku nepfetrzitého nebo opakovaného pouziti nelze vyloucit. Proto by
opakované oSetfeni zvifat na pastvin¢ ptipravkem obsahujicim ivermektin béhem jedné sezény
meélo byt provadéno pouze pii nedostupnosti alternativni 1é¢by nebo postupt k udrzeni zdravi
zvirat/stad, dle doporuceni veterinarniho Iékare.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U nékterych zvitat byl pozorovan prechodny neklid po subkutinnim podani. V misté injekcniho
podani byl ziidka pozorovan vyskyt otoki meékkych tkani. Tyto reakce vymizely bez 1écby.

4.7 PouZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Lze pouzit u chovnych zvitat.

Viz bod 4.11.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Davkovani a trvani 1é¢by:
Subkutanni podani.
Jednorazové podani 1 ml pfipravku na 50 kg zivé hmotnosti, tj. 200 pg ivermektinu a 2 mg

chlorsulonu na kg zivé hmotnosti.

Zptsob podani
Ptipravek by mél byt poddvan pouze subkutanné do kozni fasy pred nebo za lopatkou.



Davky vétsi nez 10 ml rozd€lte do dvou mist injekéniho podani. Doporucuje se sterilni jehla 17 G (15-
20 mm).

U dalSsich soub&zné podavanych parenteralnich pfipravki by méla byt pouzita jind mista injekéniho
podani. Pti pouziti 500 ml baleni pouzijte pouze injek¢ni automat. Pro velikost baleni 50 ml je
doporuceno pouzivat viceddvkové injekcni aplikatory.

Nacasovani 1é¢by by mélo byt zalozeno na epidemiologické situaci a mélo by byt pfizptisobené pro
jednotliva hospodarstvi. Plan davkovani ptipravku by mél byt stanoven veterinarnim Iékaiem.

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, méla by byt zivd hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji;
je tfeba zkontrolovat pfesnost davkovaciho zatfizeni. Jestlize jsou zvitata 1éCena spiSe hromadné
nez individudlné, mély by byt vytvofeny skupiny dle jejich Zivé hmotnosti a dle toho
davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pfedavkovani.

Jestlize je teplota ptipravku nizsi nez 5 °C, mohou nastat potize pii aplikaci v disledku zvySené
viskozity. Zahtatim pfipravku a injekéniho aplikdtoru na cca 15 °C se vyrazn€ zlepsi
aplikovatelnost piipravku.

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

Dévka 25 ml na 50 kg zivé hmotnosti (25nasobek doporucené davky) méla za nasledek vznik 1ézi
v mist€ injekéniho podéani véetn€ nekrdzy tkang, edému, fibrozy a zanctu.

Zadné jiné nezadouci ucinky vztahujici se k pfedavkovani 1é¢iva nebyly zjistény.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Maso: 66 dnti
MIéko: Nepouzivat u dojnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u nelaktujicich dojnic, vCetné biezich jalovic, béhem 60 dnt pied
otelenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy, makrocyklické¢ laktony, avermektiny, ivermektin,
kombinace.
ATCvet kod: QPS4AASI.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patii do skupiny makrocyklickych laktont, endektocidt se specifickym zptisobem ucinku.
Ma Siroky a silny antiparazitarni ti€inek. Selektivné a s vysokou afinitou se vaze na glutamatem
fizené iontové chloridové kanaly, které se vyskytuji v nervovych a svalovych buiikach
bezobratlych. To vede ke zvySeni propustnosti bunééné membrany pro chloridové ionty s
hyperpolarizaci nervovych nebo svalovych bun¢k, coz ma za nasledek paralyzu a uhyn parazita.
Slouceniny této skupiny mohou také interagovat s jinymi ligandem fizenymi chloridovymi
kandly, jako jsou ty, které jsou fizeny neurotransmiterem kyselinou gama-aminomdselnou
(GABA).

Bezpecnost latek této skupiny je charakterizovana tim, ze savcim chybi glutamat-chloridové kanaly,
makrocyclické laktony maji nizkou afinitu k jinym ligand-chloridovym kanalim a nesnadno
pronikaji hematoencefalickou bariérou.

Chlorsulon je sulfonamid, ktery se rychle vstiebdva do krevniho ob&hu. Je vdzan na erytrocyty a
plazmu, které jsou pfijimany motolicemi. Chlorsulon inhibuje glykolytické enzymy motolic a

ptipravuje je tak o hlavni zdroj metabolické energie.

5.2 Farmakokinetické udaje



Po subkutannim podani pfipravku v doporucené davce 2 mg chlorsulonu a 0,2 mg ivermektinu na kg
zivé hmotnosti plazmaticky profil prokézal pomalou absorpci ivermektinu s pramérnymi
maximalnimi plazmatickymi hladinami 65,8 ng/ml dosazenymi za 36 hodin. Naproti tomu
chlorsulon vykazoval rychlou absorpci s primérnymi maximalnimi plazmatickymi hladinami
2,58 ug/ml dosazenymi za 6 hodin.

Konecny polocas pro obé ucinné slozky byl stanoven nasledovné:

ivermektin piiblizn€ 3,79 dni a chlorsulon ptiblizn€ 3,58 dni.

Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma i ivermektin potencial nepfiznivé ovlivnit jiné, nez
cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu nékolika tydni vylucovat potencialné toxické
hladiny ivermektinu. Vykaly obsahujici ivermektin vylouc¢ené oSetfenymi zvifaty na pastvinu
mohou snizit mnozstvi organismu zivicich se trusem, coz miize mit dopad na jeho rozklad.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerolformal
Propylenglykol
Olamin

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dna.
Nepouzity ptipravek zlikvidujte.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrarite pted svétlem.
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pted svetlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

HDPE lahev

Uzavér lahve: Silikonizovana Sedd brombutylova gumova zatka

Barva lahve: Ptirodni

Papirova krabicka obsahujici jednotlivé lahve o objemu 50, 250 nebo 500 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODN{ ORGANISMY.

Nekontaminujte povrchové vody nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/049/21-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

26.11.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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