SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Ivermectinum 10,0 mg

Pomocné latky:

Glycerolformal 0,40 ml
Propylénglykol do 1,00 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny az zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Kontrola a eradikécia parazitarnej infestacie.

Hovidzi dobytok:

Gastrointestinalne nematddy: Ostertagia ostertagi (dospelé a larvy vratane inhibovanych), Ostertagia
Iytara (dospelé a L.4), Haemonchus placei (dospelé a L4), Trichostrongylus axei (dospelé aL4),
Trichostrongylus columbiformis (dospelé a L.4), Cooperia punctata (dospelé a L4), Cooperia pectinata
(dospelé aL4), Oesophagostomum radiatum (dospelé aL4), Nematodirus helvetianus (dospelé),
Nematodirus spathiger (dospel€), Bunostomun phlebotomum (dospelé a L4).

Plucne nematédy: Dictyocaulus viviparus (dospelé a 14)

Strecky: Hypoderma bovis a lineatum (parazitarne §tadia)

VSi: Linognahtus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenoptes capillatus.

Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. bovis), Psoroptes ovis (var. bovis)

Ovce:

Gastrointestinalne nematddy: Haemonchus contortus (dospelé a L4), Haemonchus placei  (dospelé),
Ostertagia trifurcata (dospelé al4), Trichostrongylus axei (dospelé al4), Trichostrongylus
columbiformis (dospelé a L4), Nematodirus filicollis (dospelé a L4), Oesophagostomum columbianum
(dospelé a L4), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Chabertia ovina (dospelé), Trichuris ovis
(dospelé)

Plucne nematédy: Dictyocaulus filaria (dospelé a L4), Protostrongylus rufescens (dospelé a L4)
Strecky: Oestrus ovis (vSetky larvalne §tadia)

Roztoce: Sarcoptes scabiei, Psoroptes communis (var. ovis)
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Osipané:

Gastrointestinalne nematddy: Ascaris suum (dospelé a L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé a 1.4)
Oesophagostomum spp. (dospelé a L4), Strongyloides ransomi (dospelé)

Placne nematody: Metastrongylus spp. (dospelé)

VSi: Haematopinus suis

Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. suis)

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat intravendzne alebo intramuskularne.
Neaplikovat’ inym zvieratam.
Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie liecku

Klinické pripady podozrivé z rezistencie proti antihelmintikdim d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie pocétu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia
rezistenciu proti ur¢itému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej
skupiny s odlisnym mechanizmom uc¢inku.

Pouzitie lieku musi byt zalozené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit’® d’alSiu selekciu rezistencie proti
antihelmintikam.

Pouzivanie lieku pocas larvalnej aktivity streckov moze u zvierat vyvolat’ neziaduce u¢inky spdsobené
odumretymi larvami - abscesy, Sok a iné. Z toho dévodu regulacia streckovitosti sa vykondva mimo
obdobia aktivity streckov - pred alebo po pastevnom obdobi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek sa nesmie aplikovat’ i.v. a i.m.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pocas aplikacie lieku nejest’ a nefajcit’. Po aplikacii si umyt’ ruky.
Iné bezpe€nostné opatrenia

Nie st
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U niektorych zvierat sa mdze pozorovat prechodny nepokoj a v mieste vpichu sa mdézu objavit
reverzibilné svrbivé opuchy, ktoré samostatne vymiznu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
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- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Neboli opisané.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;

Hovidzi dobytok: 0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg Zz. hm.) pred alebo za
lopatkou.

Ovce: 0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg Z. hm.), v oblasti podpazusia (miesto bez
viny).

Ogsipané: 0,3 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,3 ml lieku/10 kg Z. hm.) v oblasti Sije.

Sposob podania: Subkutanne, jednorazovo.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Ivermektin je toxicky az po 10- nasobnom prekroceni odporucanej davky. Priznaky si: mydriaza,
depresia, apatia, ataxia, lezanie, kf¢e. Vo vsetkych pripadoch sa pouziva symptomaticka liec¢ba.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok 49 dni, ovce 28 dni, oSipané 28 dni.
Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: endektocidy, avermektiny
ATCvet kod: QP54AA01

51 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je zmesou s minimalnym podielom 80 % 22,23- dihydroavermektinu B, a nie viac ako
20% 22,23- dihydroavermektinu Biy,. Ziskava sa z avermektinu — ktory je produktom fermenticie
Streptomyces avermitilis — kmen izolovany z pody v Japonsku. Avermektiny st makrocyklické
laktony s antiparazitarnou aktivitou proti nematédam a artropodam. Nemaji antibakterialne
ani antimykotické ucinky, hoci ich Struktiira je podobna makrolidovym antibiotikdm. Nie s 0¢inné
proti trematédam a cestddam. Antiparazitarny ucinok (nematddy a artropddy) spociva v paralyze
vyvolanej u¢innou latkou a spodiva v stimulacii toku chloridovych iénov do bunky. U¢inna latka
otvara chloridové kanaly bezstavovcov cez Specifické vizobné miesta, ktorou je aj glutamatova brana.
Tato brana je podobna GABA- vizobnym miestam, takze ivermektin méze potencovat’ GABA kanaly.
Priblizne 50%-né G¢innost’ lieku méze byt inhibovana pikrotoxinom - antagonistom GABA u¢inku na
chloridové kanaly.

U nematod primarnym miestom ucinku st synapsy medzi interneurénmi a excitacnymi motorickymi
neurénmi, u artropdd su primarnym miestom myoneuralne spojenia.

V oboch pripadoch chloridovy i6n preteka oslabenou bunkovou membranou a spdsobuje miernu
hyperpolarizaciu zvy$ného potencidlu postsynaptickych buniek. To robi neurotransmisiu t'azSou, takze
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prenosu stimulov do svalov brani paralyticka ochabnutost’ postihnutych parazitov, u ktorych nasleduje
uhyn alebo ich vyluc¢enie. Neurotransmisia sprostredkovana GABA je obmedzena na CNS, a tak je
prednostne miestom reakcii makrolidovych endektocidov. Ivermektin len tazko prechadza cicavéou
hemato-encefalitickou bariérou, ¢o zarucuje dostato¢nou mierou bezpecnost’ u cicavcov.

Avermektiny tiez zasahuju do reprodukcie parazitov cez t'azko pochopitel'né mechanizmy. Zapri¢inuju
znizenie kladenia vajicok u kliestov, abnormality vajicok unematéd prezuvavcov a sterilitu oboch
pohlavi filarii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Na zaklade vysledkov testov Biomectin boli vypoéitané nasledovné farmakokinetické parametre pre
subkutanne podanie:

Hovidzi dobytok Ovce OSipané
AUC (nguh/ml) 8,09 5,44 2,79
ty2B (dni) 8,601 5,03 3,0
Cl( ml/h/kg) 23,03 37,77 107,54
Va(l/kg) 7,37 6,41 11,21
Crmax(ng/ml) 49 25 27
t max(h) 48 48 48
F (%) 0,78 0,69 0,47

cvve

v peceni, zI¢i a tuku. Povodnu latku mozno detegovat’ v peceni pocas 5 dni u oviec, 7 dni u oSipanych
al4 dni uhovéddzieho dobytka. Neskdr sa metabolizuje v peCeni na 24-hydroxymethyl-22,23-
dihydroavermectin-Bi. ajeho monosacharid a B, ekvivalenty uhovéddziecho dobytka, oviec
a oSipanych na 3“-0-desmethyl derivaty 22,23-dihydrovermectinu B, a Biy. Liek sa vylucuje hlavne
zl¢ou (80 az 90%), zvySok mocom alebo mlickom.

53 Predklinické idaje o bezpecnosti

Stadiami akutnej toxicity boli stanovené LDso pre potkany a mysi ( samce mysi 11.6mg/kg, samice 40
mg/kg, samce potkanov 42,8mg/kg, samice 44,3mg/kg), ktoré si podstatne vyssie ako odporucené
terapeutické davky. Pri stadiu chronickej toxicity priznaky u potkanov boli pozorované iba po davkach
nad 0,8mg/kg/den pocas 14 dni. Neboli zaznamenané onkogénne ani mutagénne Gcinky lieku. NOEL
hodnota pre embryotoxicitu a teratogenicitu ivermektinu je: plody mysi 0.2mg/kg, samice mysi
0,1mg/kg, plody asamice potkanov - 3mg/kg. Na zaklade literarnych udajov akutna toxicita
u hovédzieho dobytka sa vyskytuje po davke nad 8 mg/kg z. hm. (davka 40- nasobne vyssia ako
terapeutickd). Aplikacia lieku gravidnym kravam nenarusila priebeh gravidity a neovplyvnila telata.

54 Ekotoxicita

Liek sa vylucuje predovsetkym vykalmi, ¢iastocne mocom ako biologicky aktivna zlozka. Rezidua st
toxické predovsetkym pre ryby. Doba, pocas ktorej su rezidua pritomné v prostredi je dlha (viac ako
240 dni). Napriek tomu adekvatne spracovanie vykalov znizuje riziko pre zivotné prostredie (napr.

kompostovanie hnoja).

Ak ivermektin prichadza do kontaktu s podou, 'ahko a pevne sa viaze so zeminou a ¢asom sa
inaktivuje. Vol'ny ivermektin je nebezpecny pre ryby a ostatné vodné organizmy!

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glycerolformal

Propylénglykol
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6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporuienom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Hnedé¢ sklenené liekovky hydrolytickej triedy I uzatvorené gumovou zatkou a hlinikovym vieCkom.
Velkost balenia: 20 ml, 50 ml, 100 ml

Bezfarebné sklenené flase hydrolytickej triedy I uzatvorené gumovou zatkou a hlinikovym vieCkom.
Velkost balenia: 500 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/0074/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.05.1997
Datum posledného predlzenia: 07.05.2010

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul'a (100 ml, 500 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok
Ivermectinum

[2. UCINNE LATKY APOMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Ivermectinum 10,0 mg
Pomocné latky:

Glycerolformal 0,40 ml
Propylénglykol do 1,00 ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 ml, (500 ml)

B CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

6. INDIKACIA (-IE)

Kontrola a eradikécia parazitarnej infestacie.

Hovidzi dobytok:

Gastrointestinalne nematddy: Ostertagia ostertagi (dospelé a larvy vratane inhibovanych), Ostertagia
Iytara (dospelé a L4), Haemonchus placei (dospelé a L4), Trichostrongylus axei (dospelé al4),
Trichostrongylus columbiformis (dospelé a L.4), Cooperia punctata (dospelé a L4), Cooperia pectinata
(dospelé aL4), Oesophagostomum radiatum (dospelé aL4), Nematodirus helvetianus (dospelé),
Nematodirus spathiger (dospel€), Bunostomun phlebotomum (dospelé a L4).

Plucne nematédy: Dictyocaulus viviparus (dospelé a 14)

Strecky: Hypoderma bovis a lineatum (parazitarne §tadia)

VSi: Linognahtus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenoptes capillatus.

Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. bovis), Psoroptes ovis (var. bovis)

Ovce:

Gastrointestinalne nematddy: Haemonchus contortus (dospelé a L4), Haemonchus placei  (dospelé),
Ostertagia trifurcata (dospelé al4), Trichostrongylus axei (dospelé al4), Trichostrongylus
columbiformis (dospelé a L4), Nematodirus filicollis (dospelé a L4), Oesophagostomum columbianum
(dospelé a L4), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Chabertia ovina (dospelé), Trichuris ovis
(dospelé)

Plucne nematédy: Dictyocaulus filaria (dospelé a L4), Protostrongylus rufescens (dospelé a 1L4)
Strecky: Oestrus ovis (vSetky larvalne §tadia)

Roztoce: Sarcoptes scabiei, Psoroptes communis (var. ovis)
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Osipané:
Gastrointestinalne nematody: Ascaris suum (dospelé a L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé a 1.4)

Oesophagostomum spp. (dospelé a L4), Strongyloides ransomi (dospelé)
Plucne nematddy: Metastrongylus spp. (dospelé)

Vsi: Haematopinus suis
Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. suis)

7.

SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hoviadzi dobytok:
0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg z. hm.) pred alebo za lopatkou.

Ovce:

0,2 mg ivermektinwkg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg z. hm.), v oblasti podpazusia (miesto
bez viny).

Osipané:

0,3 mg ivermektinw/kg z. hm. (ekv. 0,3 ml lieku/10 kg Z. hm.) v oblasti Sije.

Subkutanne, jednorazovo.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatelov.

8.

OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok 49 dni, ovce 28 dni, oSipané 28 dni.

Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatelov.

[ 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred svetlom.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v stlade s miestnymi poziadavkami.
Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Vol'ny ivermektin je nebezpeény pre ryby a ostatné vodné organizmy!

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

|16, REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0074/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kdd
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka (100 ml, 500 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

BIOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok
Ivermectinum

[2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:
Ivermectinum 10,0 mg
Pomocné latky:

Glycerolformal 0,40 ml
Propylénglykol do 1,00 ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 ml, (500 ml)

B CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané, ovce.

6. INDIKACIA (-IE)

Kontrola a eradikécia parazitarnej infestacie.

Hovidzi dobytok:

Gastrointestinalne nematody: Ostertagia ostertagi (dospelé a larvy vratane inhibovanych), Ostertagia
Iytara (dospelé a L4), Haemonchus placei (dospelé a L4), Trichostrongylus axei (dospelé a L4),
Trichostrongylus columbiformis (dospelé a L4), Cooperia punctata (dospelé a L4), Cooperia pectinata
(dospelé a L4), Oesophagostomum radiatum (dospelé a L4), Nematodirus helvetianus (dospelé),
Nematodirus spathiger (dospel€), Bunostomun phlebotomum (dospelé a L4).

Plucne nematédy: Dictyocaulus viviparus (dospelé a 14)

Strecky: Hypoderma bovis a lineatum (parazitarne §tadia)

VSi: Linognahtus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenoptes capillatus.

Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. bovis), Psoroptes ovis (var. bovis)

Ovce:

Gastrointestinalne nematddy: Haemonchus contortus (dospelé a L4), Haemonchus placei (dospelé),
Ostertagia trifurcata (dospelé a L4), Trichostrongylus axei (dospelé a L4), Trichostrongylus
columbiformis (dospelé a L4), Nematodirus filicollis (dospelé a L.4), Oesophagostomum columbianum
(dospelé a L4), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Chabertia ovina (dospelé), Trichuris ovis
(dospelé)

Plucne nematédy: Dictyocaulus filaria (dospelé a L4), Protostrongylus rufescens (dospelé a 1L4)
Strecky: Oestrus ovis (vSetky larvalne §tadia)

Roztoce: Sarcoptes scabiei, Psoroptes communis (var. ovis)
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Osipané:
Gastrointestinalne nematddy: Ascaris suum (dospelé a L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé a 1L4)
Oesophagostomum spp. (dospelé a L4), Strongyloides ransomi (dospelé)

Placne nematody: Metastrongylus spp. (dospelé)
VSi: Haematopinus suis
Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. suis)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: 0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg z. hm.) pred alebo za
lopatkou.

Ovce: 0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg z. hm.), v oblasti podpazusia (miesto
bez viny).

Osipané: 0,3 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,3 ml lieku/10 kg Z. hm.) v oblasti Sije.
Subkutanne, jednorazovo.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jic p pre p

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok 49 dni, ovce 28 dni, oSipané 28 dni.

Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Odpadovy material zlikvidovat v stilade s miestnymi poziadavkami.
Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov

Vol'ny ivermektin je nebezpeény pre ryby a ostatné vodné organizmy!

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata .
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA) |

96/0074/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kdd
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul'a} (20 ml, 50 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

BIOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Uginnd latka:
Ivermectinum 10,0 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml, (50 ml)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok 49 dni, ovce 28 dni, oSipané 28 dni.
Nepouzivat' u zvierat produkujicich mlieko na I'udska spotrebu.

6. CISLO SARZE

<C. Sarze> {Cislo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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{Sklenena liekovka}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

(20 ml, 50 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Ivermectinum 10,0 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

20 ml, (50 ml)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok 49 dni, ovce 28 dni, oSipané 28 dni.

Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

| 6. CISLO SARZE

<C. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Biomectin 10 mg/ml injekény roztok
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BIOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vétoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskich 13-14, PL-66-400 Gorzéw Wlkp., Pol'sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BIOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok
Ivermectinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Ivermectinum 10,0 mg

Pomocné latky:
Glycerolformal 0,40 ml
Propylénglykol do 1,00 ml

Ciry bezfarebny az Zltkasty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Kontrola a eradikécia parazitarnej infestacie.

Hovidzi dobytok:

Gastrointestinalne nematddy: Ostertagia ostertagi (dospelé a larvy vratane inhibovanych), Ostertagia
Iytara (dospelé a L.4), Haemonchus placei (dospelé a L4), Trichostrongylus axei (dospelé aL4),
Trichostrongylus columbiformis (dospelé a L.4), Cooperia punctata (dospelé a L4), Cooperia pectinata
(dospelé a L4), Oesophagostomum radiatum (dospelé a L4), Nematodirus helvetianus

(dospelé), Nematodirus spathiger (dospelé), Bunostomun phlebotomum (dospelé a L.4).

Plucne nematédy: Dictyocaulus viviparus (dospelé a 14)

Strecky: Hypoderma bovis a lineatum (parazitarne §tadia)

VSi: Linognahtus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenoptes capillatus.

Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. bovis), Psoroptes ovis (var. bovis)

Ovce:

Gastrointestinalne nematddy: Haemonchus contortus (dospelé a L4), Haemonchus placei  (dospelé),
Ostertagia trifurcata (dospelé al4), Trichostrongylus axei (dospelé al4), Trichostrongylus
columbiformis (dospelé a L4), Nematodirus filicollis (dospelé a L4), Oesophagostomum columbianum
(dospelé a L4), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Chabertia ovina (dospelé), Trichuris ovis
(dospelé)

Plucne nematddy: Dictyocaulus filaria (dospelé a L4), Protostrongylus rufescens (dospelé a 1L4)
Strecky: Oestrus ovis (vSetky larvalne §tadia)

Roztoce: Sarcoptes scabiei, Psoroptes communis (var. ovis)
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Osipané:

Gastrointestinalne nematddy: Ascaris suum (dospelé a L4), Hyostrongylus rubidus (dospelé a 1L4)
Oesophagostomum spp. (dospelé a L4), Strongyloides ransomi (dospelé)

Plucne nematddy: Metastrongylus spp. (dospelé)

VSi: Haematopinus suis

Roztoce: Sarcoptes scabiei (var. suis)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ intravendzne alebo intramuskularne.
Neaplikovat’ inym zvieratam.
Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych zvierat sa mdze pozorovat prechodny nepokoj a v mieste vpichu sa moézu objavit
reverzibilné svrbivé opuchy, ktoré samostatne vymiznu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menegj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, osipané, ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na zaistenie spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;

Hoviadzi dobytok:

0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg z. hm.) pred alebo za lopatkou.

Ovce:

0,2 mg ivermektinuw/kg z. hm. (ekv. 0,2 ml lieku/10 kg z. hm.), v oblasti podpazusia (miesto bez viny).
Osipané:

0,3 mg ivermektinw/kg z. hm. (ekv. 0,3 ml lieku/10 kg Z. hm.) v oblasti Sije.

Sposob podania: Subkutanne, jednorazovo.

9, POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Maiso a vnutornosti:
Hovidzi dobytok 49 dni, ovce 28 dni, oSipané 28 dni.

Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale po skratke EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili$ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania
- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie licku

Klinické pripady podozrivé z rezistencie proti antihelmintikdim d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie pocétu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia
rezistenciu proti uréitému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej
skupiny s odlisnym mechanizmom uc¢inku.

Pouzitie lieku musi byt zalozené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit'® d’alSiu selekciu rezistencie proti
antihelmintikam.

Pouzivanie lieku pocas larvalnej aktivity streCkov moze u zvierat vyvolat’ neziaduce G¢inky spdsobené
odumretymi larvami - abscesy, Sok a iné. Z toho dévodu regulacia streckovitosti sa vykonava mimo
obdobia aktivity streckov - pred alebo po pastevnom obdobi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek sa nesmie aplikovat’ i.v. a i.m.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Pocas aplikacie lieku nejest’ a nefajcit’. Po aplikacii si umyt’ ruky.

PouZitie pocas gravidity, laktacie:
Nepouzivat u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné:
Ivermektin je toxicky az po 10- nasobnom prekroceni odporucanej davky. Priznaky si: mydriaza,
depresia, apatia, ataxia, lezanie, kf¢e. Vo vsetkych pripadoch sa pouziva symptomaticka liecba.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSINE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

Ak ivermektin prichadza do kontaktu s podou, 'ahko a pevne sa viaze so zeminou a ¢asom sa
inaktivuje. Vol'ny ivermektin je nebezpecny pre ryby a ostatné vodné organizmy!

14. ’DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost’ balenia: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 500 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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