SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CEVAMEC 10 ml/ml injekčný roztok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka: 

Ivermectinum              10 mg
Pomocné látky:

Glycerolformal          0,40 ml

Propylénglykol do     1,00 ml            

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok. Číry, bezfarebný roztok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Prevencia a liečba ekto- a endoparazitóz: 
Hovädzí dobytok: gastorintestinálne oblé červy (dospelé a larvy), pľúcne červy (dospelé a štvrté štádium lariev), strečky, vši, roztoče 
Ovce, kozy: pľúcne červy (dospelé, tretie a štvrté štádium lariev), malé pľúcne červy (dospelé a štvrté štádium lariev), strečky, roztoče (sarcoptes, psoroptes)

Ošípané: gastrointestinálne oblé červy (dospelé a štvrté štádium lariev), pľúcne červy (dospelé), vši, roztoče 
4.3
Kontraindikácie
Nepodávať intramamálne alebo intravenózne.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- 
príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- 
poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti alebo nesprávne podanie lieku

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok v truse). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Použitie lieku musí byť založené na lokálnej epidemiologickej informácii o vnímavosti nematód/ jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Neuplatňujú sa.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí postihnuté miesto opláchnuť veľkým množstvom vody.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Príležitostne sa môže vyskytnúť slabá zápalová reakcia v mieste vpichu, ktorá spontánne ustúpi.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie
Neaplikovať zvieratám 28 dní pred pôrodom.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to možné; 
Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.

Subkutánne.

Hovädzí dobytok, ovce, kozy: 
0,2 mg ivermektínu/kg ž. hm. (t.j.1 ml/50 kg ž. hm.)

Ošípané: 

             0,3 mg ivermektínu/kg ž. hm. (t.j.1 ml/33 kg ž. hm.)

Maximálna dávka na jedno miesto je 10 ml.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Ivermektín nie je toxický ani pri 30-násobnom predávkovaní. Pri štúdiách tolerancie CEVAMEC 1% inj. nedošlo k vyvolaniu žiadneho príznaku toxicity ani pri 5 – 10 násobnom predávkovaní.

Pri požití alebo extrémne vysokom predávkovaní môže ivermektín spôsobiť ťažkosti centrálneho nervového systému. Ak sa predpokladajú toxické reakcie spôsobené predávkovaním, môže sa zahájiť vhodná symptomatická liečba. Symptómy z predávkovania sú tremor, kŕče a kóma.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)

Mäso a vnútornosti: 

Kozy, ošípané, ovce: 28 dní

Hovädzí dobytok: 49 dní 

Nepodávať zvieratám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: endektocídy, avermektíny 

ATCvet kód: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektín, derivát avermektínu, širokospektrálneho antiparazitika, produkt fermentácie mikroorganizmu Streptomyces avermitilis, je účinný proti širokému spektru endo- a ektoparazitov hovädzieho dobytka, oviec a ošípaných. Ivermektín pôsobí na nematódy stimuláciou uvoľňovania neurotransmiterov kyseliny gamma-aminobutyrovej (GABA) z presynaptického ukončenia nervu a zosilnenia jeho väzby na špeciálne receptory nervového spojenia, dôsledkom čoho je imobilizácia a úhyn nematód. U artropód ivermektín zabraňuje prenosu signálu v neuromuskulárnom prepojení prostredníctvom rovnakého mechanizmu. Zosilnenie aktivity GABA vede k paralýze artropód.

5.2 Farmakokinetické údaje
Farmakokinetika ivermektínu u cieľových druhov je charakterizovaná pomalou absorpciou, rýchlou distribúciou a predĺženou eliminačnou fázou. Po odporučenej subkutánnej dávke maximálna koncentrácia v plazme je 40 ng/L počas 1 – 2 dní. Po dosiahnutí tejto hladiny nastáva eliminačná fáza s polčasom niekoľko dní (až 8 dní u hovädzieho dobytka), zabezpečujúca permanentnú antihelmintickú účinnosť počas 2 – 3 týždňov. Prevažná väčšina účinnej látky je vylučovaná výkalmi. Len 2% sa vylúči močom.

Pri odporučenej dávke, ivermektín nemôže prejsť hematoencefalickou bariérou v mozgu dospelých zvierat. Tým nie je narušená centrálna neurotransmisia u cicavcov, čo je hlavný dôvod selektívnej toxicity ivermektínu voči parazitom. Acetylcholín, hlavný periférny neurotransmiter u cicavcov, nie je ovplyvnený ivermektínom.

Vplyv na životné prostredie

Ak ivermektín prichádza do kontaktu s pôdou, ľahko a pevne sa viaže so zeminou a časom sa 

inaktivuje. Voľný ivermektín je nebezpečný pre ryby a ostatné vodné organizmy!

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Glycerolformal          

Propylénglykol  

6.2
Závažné inkompatibility


Neuplatňujú sa.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25° C. 
Chrániť pred svetlom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Polyetylénové fľašky uzavreté gumovou zátkou s odnímateľným uzáverom. Vonkajší obal papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.
Veľkosť balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ rozhodnutia o registrácii
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/012/99-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie:12. 3. 1999
Dátum posledného predĺženia: 5.12.2011
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.

	          ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM A VNÚTORNOM OBALE 

          {Papierová škatuľka}                                                                      

          {Plastová fľaša}                                                                             50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


CEVAMEC 10 mg/ml injekčný roztok

Ivermectinum

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:
Účinná látka: 

Ivermectinum            10 mg
Pomocné látky: 

Glycerolformal       0,40 ml

Propylénglykol do  1,00 ml            

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml, (100 ml, 250 ml a 500 ml).
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané.

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Prevencia a liečba ekto- a endoparazitóz: gastrointestinálne oblé červy, strečky, vši, roztoče.
	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Subkutánne.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti: 

Kozy, ošípané, ovce: 28 dní

Hovädzí dobytok: 49 dní 

Nepodávať zvieratám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Dátum prvého otvorenia: ...
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

	17.
registračné číslo


96/012/99-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

                                                   CEVAMEC 10 mg/ml injekčný roztok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarží:

Ceva Phylaxia, Szállás ut. 5, 1107 Budapešť, Maďarsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CEVAMEC 10 mg/ml injekčný roztok

Ivermectinum

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Účinná látka: 

Ivermectinum          10 mg 

Pomocné látky: 

Glycerolformal      0,40 ml

Propylénglykol do 1,00 ml            

Číry, bezfarebný roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Prevencia a liečba ekto- a endoparazitóz: 
Hovädzí dobytok: 
gastorintestinálne oblé červy (dospelé a larvy), pľúcne červy (dospelé a štvrté štádium lariev), strečky, vši, roztoče 
Ovce, kozy: 
pľúcne červy (dospelé, tretie a štvrté štádium lariev), malé pľúcne červy (dospelé a štvrté štádium lariev), strečky, roztoče (sarcoptes, psoroptes)

Ošípané: 
gastrointestinálne oblé červy (dospelé a štvrté štádium lariev), pľúcne červy (dospelé), vši, roztoče 
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať intramamálne alebo intravenózne.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Príležitostne sa môže vyskytnúť malá zápalová reakcia v mieste vpichu, ktorá spontánne ustúpi.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej 

informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to možné; presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.
Ak sú zvieratá liečené skôr hromadne ako individuálne, aby sa zabránilo poddávkovaniu alebo predávkovaniu, je potrebné ich zoskupiť podľa živej hmotnosti a tomu prispôsobiť dávkovanie.

Subkutánne.

Hovädzí dobytok, ovce, kozy: 1 ml/50 kg ž. hm., tj. 0,2 mg ivermektínu/kg ž. hm. 

Ošípané: 
                        1 ml/33 kg ž. hm., tj. 0,3 mg ivermektínu/kg ž. hm.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Maximálna dávka na jedno miesto je 10 ml.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 

Kozy, ošípané, ovce: 28 dní

Hovädzí dobytok: 49 dní 

Nepodávať zvieratám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti alebo nesprávne podanie lieku.  

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok v truse). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Použitie lieku musí byť založené na lokálnej epidemiologickej informácii o vnímavosti nematód/ jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí postihnuté miesto opláchnuť veľkým množstvom vody.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.

Použitie počas gravidity, laktácie:
Neaplikovať zvieratám 28 dní pred pôrodom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú známe.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:
Pri požití alebo extrémne vysokom predávkovaní môže ivermektín spôsobiť ťažkosti centrálneho nervového systému. Ak sa predpokladajú toxické reakcie spôsobené predávkovaním, môže sa zahájiť vhodná symptomatická liečba. Symptómy z predávkovania sú tremor, kŕče a kóma.

Inkompatibility:

Neuplatňujú sa.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
Ak ivermektín prichádza do kontaktu s pôdou, ľahko a pevne sa viaže so zeminou a časom sa 

inaktivuje. Voľný ivermektín je nebezpečný pre ryby a ostatné vodné organizmy!

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosti balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo: 
96/012/99-S

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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