SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetmectin inj. 10 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, osipané, ovce a kozy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Ivermektin 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Glycerolformal

Propylénglykol

Ciry, priehl'adny, bezfarebny az Zltkasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok, osipané, ovce a kozy.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Veterinarny liek je G€¢inny pri prevencii a liecbe nasledujucich endoparazitov a ektoparazitov:

Hovédzi dobytok: gastrointestinalne hlistovce (dospelé a larvy), plicne Cervy (dospelé a Stvrté Stadium
lariev), myiaza (vSetky 3 stadia lariev), vsi, roztoce.

Ovce a kozy: pl'icne Cervy (dospelé, tretie a Stvrté Stadium lariev), malé pltcne cervy (dospelé a Stvrté
stadium lariev), strecky, roztoce (Sarco ptes, Psoroptes ).

Osipané: gastrointestinalne hlistovce (dospelé a Stvrté stadium larie v), plicne ¢ervy (dospelé), vsi, roztoce. Pri
pouziti veterinarneho lieku pri cielovych druhoch by sa mal zohladnit’ geograficky rozdiel vo vzorcoch vyskytu
parazitov.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri inych druhoch zvierat, pretoze sa mozu objavit’ vazne neziaduce ucinky, vratane smrtel’ nych
ucinkov pri psoch.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inni latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ intramamalne alebo intravendzne.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu ¢innosti.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt' zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika
infekcie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera/stado.

Opakované pouzivanie pocas dlh§ieho obdobia, najma pri pouzivani rovnakej skupiny latok, zvysuje riziko
vzniku rezistencie. V ramci stadda je na znizenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat’ citlivé refugia. Je
potrebné vyhnut’ sa systematickej opakovanej aplikacii veterinarneho lieku a oSetreniu celého stada.
Namiesto toho, ak je to mozné, mali by sa lieCit’ len vybrané jednotlivé zvieratd alebo podskupiny (cielené
selektivne liecenie). To by sa malo kombinovat’ s vhodnymi opatreniami v chove a pri riadeni pastvy.
Pokyny pre kazdé konkrétne stddo by sa mali vyziadat’ od zodpovedného veterinarneho lekéara.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku by sa mali zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti

cielovych parazitov, ak st k dispozicii.

Odportca sa d’alej presetrovat’ pripady podozrivé na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metody
(napr. test inhibicie migracie lariev - LMIT alebo test redukcie poctu vajic¢ok - FECRT).

Potvrdena rezistencia by sa mala oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

Délezité je spravne nacasovanie lieCby. Pre najefektivnejsie vysledky hovadzi dobytok by mal byt'
oSetreny C€o najskor po skonceni sezény aktivity streckov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

Prilezitostne moze odumreta Hypoderma lineatum, ktora sa nachadza v periezofagealnych tkanivach, sposobit’
slinenie a nadavanie. Podobne, odumretda Hypoderma bovis, ak sa najde vo vertebralnom kanali, mdze
sposobit’ nestabilitu alebo paralyzu. Hovddzi dobytok by sa mal oSetrit’ mimo obdobia aktivity streckov - pred
alebo po pastevnom obdobi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na ivermektin by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym
lickom. Treba sa vyhnat priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nefaj¢ite a nejedzte.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny liek méze spdsobit’ lokalne podrazdenie a/alebo bolest’ v mieste vpichu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hoviadzi dobytok, osipané, ovce a kozy:

Neurcena frekvencia (nie je mozné Zapal v mieste aplikacie*
odhadnut’ z dostupnych tdajov):

*Tieto reakcie su s labé a vym iznu bez lieC by.



Hlasenie neziaducich uc¢inkov je ddlezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec nosti veterinarneho lieku.
Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o
registraci i alebo jeho miestnemu zastu pcovi, alebo prislusné mu narodné mu orgéanu prostred nictvom

narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej in formacii pre

pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktac ia:

Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pri dojniciach 28 dni pred pérodom a pri zvieratach produkujiicich mlieko na I'udsku spotrebu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkut anne pouzit ie.
Dodrziavat’ bezné aseptické opatrenia.

Davkovanie:
Hoviadzi dobytok, ovce a kozy:
0,2 mg ivermektinu/kg zivej hmotnost i (t. j . 1 ml veterinarneho lieku/50 kg Zivej hmotnosti).

Osipané:

0,3 mg ivermekt inu/kg zivej hmotnosti (t. j. 1 ml veterindrneho liek u/33 kg zivej hmotnosti).

Pri mladych osipanych, najmé so zivou hmotnost'ou do 16 kg, pre ktoré je indikované menej ako 0,5 ml
veterinarneho lieku, je presnost’ davkovania dolezita .

Podda vkovanie moze viest’ k neuc¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistenc ie.

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpres nejsie urcit’ ziva hmotnost’. Ak sa maju zvierata
lie¢it hromadne, mali by sa vytvorit’ primerané homogénne skupiny a vSetkym zvieratdm v s kupine by sa mala
podavat’ davka zodpovedajuca najtazsie mu z nich.

3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Ivermektin nie je toxicky az pri 30-ndsobnom predavkovani. Ak sa v dosledku predavkovania vyskytne
podozrenie na toxickl reakciu , odporaca sa vhodna symptomaticka liecba. Toxické priznaky spdsobené
predavkova nim zahfnaju trasenie, kf¢e a komu.

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

Liek moze podavat len veterinarny lekar.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Miso a vnuto rnosti: 49 dni

Mlieko: Nie jeregistrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.



Kozy, oSipané, ovce:
Miso a vnutornosti: 28 dni
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie prizvieratach produkujucich mlieko na l'udski spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QP54AA01

4.2 Farmakodynamické udaje

Ivermektin je derivat avermektinov, skupiny latok so Sirokym antiparazitickym spektrom, ziskany
fermentaciou Streptomy ces avermitilis. Posobi proti Sirokému spektru vnutornych a vonkajsic h parazitov pri
réznych druhoch zvierat, vratane hoviadzieho dobytka, oviec, k6z a oSipanych.

Ivermektin pdsobi na nematddy stimulaciou uvolnovania inhibitora neurotransmiteru kyseliny gama -
aminomaslovej (GABA) z presynaptickych nervovych zakonceni a posiliovanim jeho vdzby na Specidlne
receptory v mieste spojenia nervov, ¢o vedie k paralyze a uhynu parazita. Pri ¢lankonozcoch ivermektin
inhibuje prenos signalov do nervovosvalového spojenia rovnakym mec hanizmom ako pri hlistovcoch.
Zosilnenie uc¢inku GABA ma za nasledok paralyzu ¢lankonozcov.

4.3 FarmakoKkinetické udaje

Farmakokinetika ivermektinu pri cielovych druhoch je charakterizovana pomalou absorpciou, rychlou
distribuciou a predizenou eliminaciou. Po subkutannom podani sa maximélna plazmaticka koncentracia 40
mg/1 udrziava 1 - 2 dni. Po dosiahnuti tejto hladiny je polcas eliminécie niekol'’ko dni (pri hoviddzom dobytku
az

8 dni), Co zabezpecuje trvaly antihelminticky uc¢inok priblizne 2 - 3 tyzdne . Hlavnou cestou eliminécie su
vykaly. Len 2 % davky sa vyla¢ia mocom.

Pri dospelych zvieratach ivermektin v odportcanych davkach neprechadza hematoencefalickou bariérou.
Tymto nie je ovplyvnena centralna neurotransmisia cicavcov sprostredkovana GABA, ¢o je hlavnym
doévodom se lektivity ivermektinu voci parazitom. Acetylcholin, hlavny periférny neurotransmiter pri
cicavcoch, nie je ovplyvneny ivermektinom.

Enviromentalne vlastnosti

Ked ivrmektin prichadza do kontaktu s pddou, 'ahko a pevne sa viaze so zeminou a ¢asom sa

inaktivuje. Vol'ny ivermektin je nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy!

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.
5.2 Cas pouzitePnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujuce 25°C.



Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:

50 ml, 1 00 ml, 250 ml a 500 ml: polypropylénové injekéné liekovky, uzavreté brombutylovou gumenou
zatkou a ,,vyklapacim" hlinikovym vieckom.

100 ml a 250 ml sklenené injek¢éné liekovky typu II, uzavreté brombutylovou gumenou zatkou a ,,vyklapacim"
hlinikovym vieckom.

Vonkajsi obal:
Papierova skatul’ka obsahujica jednu injeként liekovku s objemom 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnovanie 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 materialu sa riad’te systémom spétného

odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AUR-VET s.r.o.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/009 /25-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
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 informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.

(hu ps.://medicines. health.europa.eu/veterinary).
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