PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OVIVERM 25 mg/ml peroralni suspenze pro ovce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Praziquantelum 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
slozek: informace nezbytnd pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Natrium-propionat (E 281) 2 mg
Natrium-benzoat (E 211) 2 mg
Sorbitan-oleat

Polysorbat 80

Bentonit

Monohydrat kyseliny citronové
Xanthanov4 klovatina
Propylenglykol

Cisténa voda

Bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviirat

Ovce.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba infestaci stieva dospélci tasemnice Moniezia spp.

33 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

34 Zv1astni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku infestace
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého stada.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani lécivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko



vzniku rezistence. V ramci stada je udrzovani citlivych refugii (vnimavych jedincd parazitd) pro
sniZeni tohoto rizika nezbytné.

Je tfeba se vyhnout oSetfovani zaloZzenému na systematicky intervalovém podavani a osetfovani celého
stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tieba provadét oSetfeni pouze vybranych jednotlivych
zvitat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetieni). To by mélo byt kombinovdno s vhodnymi
opatienimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni stado by mély byt vyzadany od
odpovédného veterinarniho 1ékare.

3.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento ptipravek obsahuje propylenglykol, polysorbat a benzoan sodny, které mohou u citlivych osob
zpusobit alergické reakce.

Tento ptipravek mtize po kontaktu zptisobit podrazdéni o¢i a klize. Zabraiite kontaktu s kizi a o¢ima
a pripadné potfisnéni ihned vyplachnéte vodou.

Pokud se u Vas objevi ptiznaky alergie nebo pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1€kaiskou pomoc
a ukazte ptribalovou informaci nebo etiketu lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci uéinky

Ovce:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich Uc¢inki je dalezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pifislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit behem bfezosti.

Laboratorni studie u ovci nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém i¢inku a maternalni toxicité,
ani o toxickém ucinku u novorozenych jehnat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani



Jednorazové peroralni podani.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Davka je 3,75 mg prazikvantelu/kg zivé hmotnosti. To odpovidd 3 ml veterinarniho 1écivého
ptipravku/20 kg zivé hmotnosti.

Aplikace se provadi pomoci automatického peroralniho aplikatoru (drencher), coz umoziluje
jednoduché a bezpecné podani suspenze. Otvor v hrdle lahve upravte pro pohodIné ptipojeni hadicky
k drencheru.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit vznik rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvitrata
maji byt 1é¢ena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimefené homogenni skupiny a vSem zvitatim ve
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Presnost davkovaciho zafizeni by méla byt diikladné kontrolovana.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Po podani pétinasobku doporuc¢ené davky prazikvantelu nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhiity

Maso: Bez ochrannych Iht.
Mléko: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AA01
4.2 Farmakodynamika

Prazikvantel, castecné hydrogenovany derivat pyrazinoisocholinu, je anthelmintikum.

Spektrum ucinnosti prazikvantelu zahrnuje vSechny bézné druhy tasemnic rodu Moniezia u ovci.
Prazikvantel puisobi proti zralym vyvojovym stadiim téchto parazitti vyskytujicich se ve stievé ovci.
Prazikvantel je velmi rychle resorbovan povrchem téla té€chto parazitti a nasledné pak v parazitech
rovnomémne distribuovan. In vitro a in vivo rychle dochazi k téZkému poskozeni integumentu parazita
a nasledné kontrakci a paralyze parazitt. K tomuto rychlému nastupu ucinku dochazi v disledku toho,
ze prazikvantel zpusobuje u paraziti zmény permeability membran pro vapenaté ionty, coz vede k
poruse metabolismu parazita.

4.3 Farmakokinetika
Prazikvantel se po peroralnim podani ovcim velmi rychle a témét upln€ vstiebava v zaludku a v tenkém

sttevé. Maximalni hladiny v séru je dosahovano béhem 0,3 az 2 hodin. Prazikvantel je rychle
distribuovan do vSech organd. Poloc¢as eliminace 14C-prazikvantelu a jeho metabolitd ¢ini u ovce 2



az 3 hodiny. Prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech. Kromé jinych metabolitti se jako hlavni
metabolit vyskytuje 4-hydroxy-cyklohexyl derivat prazikvantelu. Prazikvantel je kompletné€ vyloucen
z téla do 48 hodin ve formé svych metabolitl, a to ze 40 az 71 % moci a zluci a ze 13 az 30 % trusem.

Environmentalni vlastnosti

Prazikvantel je toxicky pro koprofagni organismy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 tydni.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

950 ml veterinarniho 1écivého pripravku v 1000ml plastové lahvi (PET) s redukci (LDPE) v hrdle a

se Sroubovacim uzavérem s pojistkou originality (PP a HDPE).
Kazda lahev je opattena Stitkem s textem ptibalové informace..

Velikost baleni: 1 x 950 ml

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/040/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

26. 8. 2025



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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