SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmectin Plus 10/ 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinné latky:
lvermektin 10mg
Klorsuléon 100 mg

Pomocné latky:
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Glycerolformal
Propylénglykol

Ciry, mierne viskozny , bezfarebny az Zltkasty roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéd zi dobytok

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Kontrola (ak bola diagnéza potvrdend) a lieCba nasledujticich parazitickych infestacii:
Gastrointestinalne hlistovce

Ostertagia ostertagi (dospelé, L4 a L3 stadium, vratane inhibovanych lariev)
Ostertagia lyrata (dospelé a L4 stadium)

Haemonchus placei (dospelé, L4 a L3 stadium , vratane inhibovanych lariev)
Mecistocirrus digitatus (dospelé)

Trichostrongylus axei (dospelé a L4 stadium)

Trichostrongylus columbriformis (dospelé a L4 stadium)

Cooperia spp. (dospelé, L4 a L3 stadium)

Cooperia oncophora (dospelé a L4 stadium)

Cooperia punctata (dospelé a L4 §tadium)

Cooperia pectinata (dospelé a L4 stadium)

Nematodirus helvetianus (dospelé)

Nematodirus spathiger (dospelé) Strongyloides

papillosus (dospelé)

Bunostomum phlebotomum (dospelé , L4 a L3 stadium)

Toxocara vitulorum (dospelé, L4 a L3 stadium)

Oesophagostomum radiatum (dospelé

Tri churis spp. (dospelé)

Oc¢né Cervy

Thelazia spp. (dospelé)

PPucne ¢ervy

Dictyocaulus viviparus (dospelé a L4 Stadium)

Strecky

Hypoderma bovis



Hypoderma lineatum
Dermatobia hominis (vsetky larvalne §tadid)
Myiasis

Chrysomya

bezziana

Cochilomyia
hominivorax

Cicajuce vSi
Linognathus vituli
Haematopinus
eurysternus
Solenopotes capillatus
Roztoce

Psoroptes

ovis

Sarcoptes

scabiei

KlieSte

Ornithodoros
savignyi

Boophilus

microplus

Boophilus decoloratus (odolny voci organofosfore¢nym zltic¢enindm, syntetickym pyretroidim a
amidom)

Pecenové motolice

Fasciola hepatica
Fasciola gigantica (dospelé a nezrelé §tadid)

Veterinarny liek sa moze tiez pouzit’ ako pomocny prostriedok pri niceni: Svoli:
Damalinia bovis.
Roztocov: Chorioptes bovis

Veterinarny liek podavany v odporucenej davke 1ml/50 kg z. hm. kontroluje opatovnu infestaciu druhmi:
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora a Cooperia
surnabada do 14 dni po prvom oSetreni; Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum do 21

dni a Dyctiocaulus viviparus do 28 dni po prvom oSetreni.

Veterinarny liek zabranuje infestacii lariev Chrysomya bezziana. Liecba je ti¢inné proti mladym
larvam nie star$im ako 2 dni. Dospelé larvy moézu pretrvavat’ 3 a viac dni po oSetreni.

Veterinarny liek sa mdze pouzit’ na preventivnu liecbu pri planovanych zakrokoch, ako je kastracia,
znaCkovanie usi, prevenciu infestacie Chrysomya bezziana 14 dni po oSetreni.

Aby sa zabranilo vyvinu larvy Chrysomya bezziana v oblasti pupka pri novonarodenych tel'atach, veterinarny
liek sa ma podat’ najneskor 24 hodin po narodeni. Tel'atdm podat’ veterinarny liek hned’ po kastracii. Vsetky
zvierata, ktorym bol po narodeni alebo kastracii, podany tento veterinarny liek, denne skontrolovat’ az do
uplného zahojenia ran. V pripade potreby sa moze pouzit’ lokalny insekticid.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inn latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nepodavat’ intravendzne alebo intramuskularne.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit’ selekény
tlak na rezistenciu a viest’ k znizeniu u¢innosti.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika

infekcie na zéklade jeho epidemiologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera/stado.

Opakované pouzivanie pocas dlhSieho obdobia, najmé pri pouzivani latok rovnakej farmakologickej skupiny ,
zvySuje riziko vzniku rezistencie. V rdmci stida je na znjZenie tohto rizika nevyhnutné udrZiavat’ citlivé refugia.



Je potrebné vyhnut sa systematicky aplikovanému oSetreniu zaloZenému na intervaloch a oSetreni celého stada.
Namiesto toho, ak je to mozné, mali by sa liecit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo podskupiny (cielené
selektivne liecenie). To by sa malo kombinovat’ s vhodnymi opatreniami v chove a pri riadeni pastvy. Pokyny
pre kazdé konkrétne stado by sa mali vyziadat' od zodpovedného veterinarneho lekara.
Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti ciel'ovych parazitov, ak st k
dispozicii.
Odporuca sa d’alej vysetrovat’ pripady podozrivé na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metody (napr.
test inhibicie migracie lariev - LMIT alebo test redukcie poctu vajicok- FECRT). Potvrdena rezistencia by sa
mala oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

Davku vécsiu ako 10 ml rozdelit’ do dvoch miest, aby sa predislo nepohodliu alebo neziaducim reakciam v mieste
vpichu. Iné sucasne parenteralne podavané veterina rne lieky aplikovat’ do réznych miest.

Veterinarny liek podavat iba subkutanne do koznej riasy pred alebo za lopatkou Standardnym automatickym
davkovaCom zariadenia alebo jednodavkovym davkovacom. Pouzivat’ sterilnt ihlu.

Osobitné opatrenia. ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajéite. Po pouziti si umyte ruky. Vyhnite sa
priamemu kontaktu s pokozkou alebo o¢ami. Ak k tomu ddjde, oplachnite vel'kym mnozstvom vody.

V pripade nahodného samoijikovania moze veterinarny liek sposobit’ lokalne podrazdenie a/alebo bolest’ v

mieste vpichu. Vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov alebo
obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hoviadzi dobytok:

Neurcena frekvencia (nie je mozné nepokoj*
odhadnut’ z dostupnych tdajov): opuch v mie ste aplikacie®

*T ieto reakcie su reverzibilné a zmiznu bez liecCby.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému

narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia . Prislusné kontaktné udaje
najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’
V odporucanych davkach veterinarny liek neovplyviuje reprodukciu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii.

Nie st zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Odporucana davka je 0,2 mg ivermektinu a 2 mg klorsulonu / kg zivej hmotnosti (t. j. 1 ml
veterinarneho lieku/50 kg zivej hmotnosti). Veterinarny liek sa ma podavat’ iba subkutanne do koznej
riasy pred alebo za lopatkou. Odporuca sa sterilna ihla kaliber 16 ( 15 - 20 mm).

Ked’ je teplota veterinarneho lieku nizsia ako 5 °C, mé6zu sa vyskytnut’ komplikécie pri aplikécii v
dosledku zvysenej viskozity. Zahriatie veterinarneho lieku a dadvkovaéa na priblizne 15 °C zvysi
jednoduchost’ aplikacie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné €o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Liecebny program v regiénoch s Hypoderma spp.

Ivermektinje ucinny proti vSetkym stadiam lariev Hypoderma spp. Aby sa dosiahli ¢o najlepsie
vysledky, treba dobytok oSetrit’ ¢o najskor na konci letovej aktivity streckov. Bez suvislosti s
ivermektinom , ak je larva Hypoderma zabita pocas migracie vo vitalnych zoénach, méze dojst’ k
zavaznym reakciam parazit-hostitel’. Napriklad, ak st larvy Hypoderma linea/um usmrtené v tkanive
pazerdka, moze to sposobit’ dilataciu zaltidka alebo volvulus. Ak st larvy Hypoderma bovis usmrtené
pocas migracie cez chrbticu, moze to vyvolat’ paralyzu. Preto by sa liecba mala zacat’ pred alebo po
stadiach migracie lariev. Hovédzi dobytok osetreny ivermektinom po skonceni letovej aktivity
(september) moze byt' v zime opét’ oSetreny proti vnitornym parazitom, roztocom alebo vsiam, ¢im
sa zni¢i aj larva Hypoderma.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Stadie bezpeénosti pouzivania preukazali vysoku urovei bezpeénosti. Lézie v mieste vpichu (nekroza
tkaniva, edém, fibroza a zapal) boli uvedené po podani 25 ml veterinarneho lieku na 50 kg Zive;j
hmotnosti (t. j. 25-krat vys$s$ia davka ako je odporic¢ana). Ziadne iné neziaduce reakcie suvisiace

s veterinarnym lieckom neboli zistené.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane
obmedzeni pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s
cie’om obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Liek mdze podavat len veterinarny lekar.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 66 dni
Mlieko: Nepouzivat’ pri zvieratach produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA51
4.2 Farmakodynamické adaje

Ivermektin patri do skupiny makrocyklickych laktonov - endektocidov , ktoré majt Specificky
antiparazitdrny ucinok. Selektivne a s vysokou afinitou sa viazu na glutamatom riadené iénoveé
chloridové kanaliky, ktoré sa nachadzaju v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. Tato
vézba vedie k zvyseniu permeability bunkovej membrany pre chloridové iény s hyperpolarizaciou
nervovej alebo svalovej bunky, o mé za nasledok paralyzu a smrt' parazita. Zluceniny tejto
skupiny mézu tiez ovplyviiovat’ iné ligandy chloridovych kanalov, napr. kanaly neurotransmiteru
kyseliny gama- aminomaslovej (GABA).



Bezpecnost zlucenin tejto skupiny sa pripisuje skutocnosti , Ze cicavce nemajui glutamat-chloridové
kanaly; makrocyklické laktony maju nizku afinitu k inym ligand-chloridovym kanalom a
neprechadzaju 'ahko hematoencefalickou bariérou.

Klorsulon je sulfonamid a rychlo sa absorbuje do krvného obehu. Naviaze sa na erytrocyty a plazmu ,
ktoré st prijimané motolicami. Klorsulén inhibuje glykolytické enzymy motolic a pripravuje ich
o hlavny zdroj metabolickej energie.

4.3 Farmakokinetické adaje

Maximalna plazmaticka koncentracia:

Po subkutannom podani 200 mcg ivermektinu a 2 mg klorsulonu na kg zivej hmotnosti plazmaticky
profil preukazal pomalu, stabilntl absorpciu ivermektinu s maximalnou plazmatickou koncentraciou
v priemere 23 ng/ml pribi. 7. deni po aplikacii. Na rozdiel od ivermektinu sa klorsuldn javil ako
rychlo absorbovany, pretoze prvy odberovy bod, 8 hodin po aplikacii, mal najvysSie priemerné
rezidua, priblizne 2 meg/ml.

Vylucovanie a sposob eliminécie:

Subkutanne sa podavala davka 200 mcg ivermektinu a 2 mg klorsulonu na kg zivej hmotno sti. V
pripade ivermektinu bola najvyssia koncentracia rezidui zistena v peceni, s priemerom 200 ppb, 7 dni
po liecbe. Po nom nasledovala deplécia rezidui, takze v dioch 28 - 35 dosiahli peCenové rezidua 11 a 6
ppb. Rezidua v tuku dosiahli vrcho 1 160 ppb za 7 dni po podani a klesli na 6 a 4 ppb po 28 a 35 dnoch.
Po 28 diioch po liecbe boli rezidua v oblickach a svaloch vel'mi nizke: 1 a 2 ppm, v danom poradi.

Co sa tyka klorsulonu, rezidua v obli¢kach dosiahli najvy$siu hladinu (540 ppb) 3 dni po lie¢be.
Hladiny rezidui boli 0,20 ppm v peceni, 0,06 ppm vo svaloch a 0,02 ppm v tuku. Po 21 ditoch pri
vSetkych tkanivach viedla rychla deplécia k priemernej hladine rezidui pod detekénym limitom 0,01
ppm.

V pripade hovidzieho dobytka bol podavany jeden ivermektin znaceny triciom (0,2 az 0,3 mg/kg Zivej
hmotnosti), vykonana analyza odhalila, ze vzorky trusu odobraté 7 dni po oSetreni obsahovali takmer
vSetku davku radioaktivity, iba l az 2 % sa vylac¢ilo moc¢om. Analyza odhalila, ze 40 - 50 %
radioaktivity sa vylucilo ako materské lie¢ivo. 50 - 60% radioaktivity bolo vo forme metabolitov alebo
degradaénych produktov s vyssou polaritou ako ivermektin.

Pri hovddzom dobytku s hmotnost'o u 270 kg po intraruminalnom podani 7 mg/kg z. 90 %

celkovej radioaktivity sa naslo v mo¢i (25 %) a v truse (65 %) 7 dni po liecbe.

Enviromentalne vlastnosti

Ked ivermektin prichddza do kontaktu s pddou, 'ahko a pevne sa viaze so zeminou a casom
sa inaktivuje. VolI'ny ivermektin je nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy!

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibi lity sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.



Neuchovavat’ v chladnic¢ke. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat v pévodnom obale.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:

50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml polypropylénové¢ injekéné liekovky, uzavreté bromobutylovou
gumenou zatkou a ,,vykla pacim " hlinikovym uzaverom.

100 ml a 250 ml sklenené injekéné liekovky typu II, uzavreté bromobutylovou gumenou zatkou a
,,vyklapacim" hlinikovym uzaverom.

Vonkajsi obal:
Papierova krabicka obsahujuca jednotlivé flase s objemom 50, 100 , 250 alebo 500 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materiadlu sa riad’te
systémom spidtného odberu v stulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi
systémami platnymi pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AUR-VET s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/010 /25 -S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU
09/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

(htt ps:/l medicines .health.europa.eulveterinary).



	1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
	2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
	Myiasis
	Pečeňové motolice
	3.3 Kontraindikácie
	3.4 Osobitné upozornenia
	3.5 Osobitné opatrenia na používanie
	3.6 Nežiaduce účinky
	3.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
	3.8 Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií.
	4.3 Farmakokinetické údaje
	Vylučovanie a spôsob eliminácie:
	Enviromentálne vlastnosti
	5. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
	5.2 Čas použiteľnosti
	5.3 Osobitné upozornenia na uchovávanie
	5.4 Charakter a zloženie vnútorného obalu
	5.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
	6. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
	7. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
	8. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
	09/2025
	10. KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU


