PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biomectin 10 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje

Lécivé latky:

Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek
Glycerolformal
Propylenglykol

Ciry, bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot, ovce a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Lécba a prevence endo- a ektoparazitdz skotu, ovcei a prasat.

Skot:

Zaludeni a stievni nematody:

Ostertagia ostertagi (dospélci a larvalni stadia),
Ostertagia lyrata (dospélci a larvy L4),
Haemonchus placei (dospélci a larvy L4),
Trichostrongylus axei (dospélci a larvy L4),
Trichostrongylus colubriformis (dospélci a larvy L4),
Cooperia punctata (dospélci a larvy L4),

Cooperia pectinata (dospélci a larvy L4),
Cooperia oncophora (dospélci a larvy L4),
Oesophagostomum radiatum (dospélci a larvy L4),
Nematodirus helvetianus (dospélci),

Nematodirus spathiger (dospélci),

Bunostomum phlebotomum (dospélci a larvy L4),

Plicni nematody:
Dictyocaulus viviparus (dospélci a larvy L4).

Strrecci:
Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum.

Vsi:



Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

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

Ovce:

Zalude¢ni a stievni nematody:

Haemonchus contortus (dospélci a larvy L4),
Haemonchus placei (dospélci),

Ostertagia trifurcata (dospélci a larvy L4),
Trichostrongylus vitrinus (dospélci a larvy L4),
Trichostrongylus axei (dospélci a larvy L4),
Trichostrongylus colubriformis (dospélci a larvy L4),
Nematodirus filicollis (dospélci a larvy L4),
Cooperia curticei (dospélci a larvy L4),
Oesophagostomum venulosum (dospélci),
Chabertia ovina (dospélci),

Trichuris ovis (dospélci).

Plicni nematody:
Dictyocaulus filaria (dospélci a larvy L4),
Protostrongylus rufescens (dospélci a larvy L4).

Stieccei:
Oestrus ovis (vSechna larvalni stadia).

Zakozky:
Sarcoptes scabiei (var. ovis),
Psoroptes communis (var. ovis).

Prasata:

Zalude&ni a stfevni nematody:

Ascaris suum (dospélci a larvy L4),
Hyostrongylus rubidus (dospélci a larvy L4),
Oesophagostomum spp. (dospélci a larvy L4),
Strongyloides ransomi (dosp€lci),

Plicni nematody:
Metastrongylus spp. (dospélci).

Vsi:
Haematopinus suis.

Zakozky:

Sarcoptes scabiei (var. suis).

3.3 Kontraindikace

Veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt podavan intravendzné nebo intramuskularné.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

V zaprahlosti podavat nejpozdéji 28 dni pred porodem.

3.4  Zvlastni upozornéni



Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mutize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni Gi¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku
infestace na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého stada.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pti uzivani 1é€ivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence. V ramci stadda je udrzovani citlivych refugii (vinimavych jedinct parazitl) pro snizeni
tohoto rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky intervalovém
podavani a oSetfovani celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tfeba provadét osetfeni
pouze vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetfeni). To by mélo byt
kombinovano s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni stddo by
mély byt vyzadany od odpovédného veterinarniho 1ékare.

Pfi pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vzit v tivahu mistni epidemiologickou
informaci o aktudlni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou k dispozici.

Z divodu zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neti€inné terapii, je tieba
pristupovat k podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptilis dlouhé
dob¢ podavani
- poddéavkovani z divodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani ptipravku
nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouZito).

Doporucuje se dale vySetrovat ptipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody
(napt. test redukce poctu vaji¢ek-FECRT). Potvrzena rezistence by méla byt hldSena drziteli rozhodnuti
o registraci nebo piislusnym organim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k urcitému
anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zpisob
ucinku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pii 1é¢be stieCkovitosti se doporucuje veterinarni 1é¢ivy piipravek podat co nejdiive po ukonceni naletu
stieckd.

Zvl14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Zabrante nahodnému samopodani injekce. Pouzivejte krytku jehly az do okamziku podani veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injek¢né podanym veterinarnim léCivym
ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékari.

V piipadé zasazeni pokozky nebo oc¢i oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody.

Po nakladani s veterinarnim l1é¢ivym piipravkem si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V pribéhu podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je velmi toxicky pro vodni organismy, proto oSetfena zvifata nesmi mit
ptimy pfistup k rybnikdm, potokiim nebo stokam po dobu 14 dni od oSetfeni.

Veterinarni 1éCivy pripravek je velmi toxicky pro koprofagni Zivo¢ichy a nelze vyloucit dlouhodobé
ucinky na koprofagni hmyz v disledku nepretrzit¢ho nebo opakovaného pouziti. Opakované oSetfeni
zvifat na pastviné veterindrnim lécivym piipravkem obsahujicim ivermektin béhem jedné sezony by



proto mélo byt provadéno pouze pii nedostupnosti alternativni 1é¢by nebo postupti k udrzeni zdravi
zvirat/stad, dle doporuceni veterinarniho 1¢kafte.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot, ovce a prasata:

Velmi vzacné Neklid'

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Svédéni v mist& injekéniho podani?, otok v misté injek&niho
vcetné ojedinélych hlaseni): podani?

! Prechodny.
2 Reverzibilni, které samovolné odezni.

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.
V zaprahlosti podavat nejpozdéji 28 dnti pted porodem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Skot, ovce: 0,2 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti, tj. 0,2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/10 kg
Zivé hmotnosti

Prasata: 0,3 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti, tj. 0,3 ml veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku/10 kg zivé
hmotnosti

Zpusob podani:
Pfisné subkutanné, jednorazove, do volné kize pied nebo za lopatkou, u prasat v oblasti §ije.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pti podani 30 mg/kg z.hm. (100nasobné ptedavkovani) vykazovala prasata letargii s ataxii po dobu 24
hodin. Dalsimi symptomy tohoto vysokého predavkovani byla mydriaza, tremor a dychaci problémy.
K tthynu nedoslo.

Pfi podani vice nez 15 mg/kg z.hm. (50nasobné predavkovani) se u prasat neprojevily zadné ptiznaky
toxicity.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Ovce, prasata: maso: 28 dnu.

Skot: maso: 49 dnti.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.
V zaprahlosti podat nejpozdéji 28 dnti pred porodem.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QP54AA01

4.2 Farmakodynamika

Ivermektin je odvozen od avermektinii, které patii do skupiny makrocyklickych laktonti izolovanych
z fermentace pldnich aktinomyceti — Streptomyces avermitilis. VyznaCuje se Sirokospektralnim

vvvvvv

vngjSich paraziti u skotu, ovci a prasat. Mechanismus jeho U¢inku spocivd v atakovani nervovych
zakonceni a v ireverzibilni blokdd€ nervovych impulsi paraziti. To vede k jejich imobilizaci a hynuti.

4.3 Farmakokinetika

Ivermektin se resorbuje ve stieveé, maximalni plazmatické koncentrace dosahuje ve velmi kratké dobe,
vylucovan je moci a trusem.

Environmentalni vlastnosti

Ivermektin je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni zivocichy a miize se hromadit v pidé
a sedimentu. Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin potencial neptiznivé ovlivnit jiné
neZ cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu nékolika tydnd vylucovat potencidlné toxické

hladiny ivermektinu. Trus léCenych zvifat obsahujici ivermektin mlize na pastviné sniZit mnoZzstvi
koprofagnich organismi, coz miize mit vliv na jeho rozklad.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZzitelnosti

Baleni: 20 a 100 ml

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

Baleni 500 ml
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Chraiite pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z tmavého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem o objemu
20 ml a 100 ml.

Injekeéni lahvicka z bezbarvého skla s propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem o objemu
500 ml.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s lahvickou o obsahu 20 ml
Papirova krabicka s lahvi¢kou o obsahu 100 ml
Papirova krabicka s lahvi¢kou o obsahu 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterindrni 1€¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze ivermektin mtize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/832/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 9. 1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Digitalné podepsal MVDr.
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