
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Animec Super injekční roztok
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE
Držitel rozhodnutí o registraci:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko
Výrobce  odpovědný za uvolnění šarže:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
Animec Super injekční roztok
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK
Každý ml čirého, bezbarvého až světle žlutého roztoku obsahuje:
Léčivé látky:
Ivermectinum 10 mg/ml
Clorsulonum 100 mg/ml 

4. INDIKACE
Tento veterinární léčivý přípravek je určen k léčbě smíšených infestací vyvolaných dospělými motolicemi, gastrointestinálními hlísticemi, plicnivkami, očními helminty a/nebo roztoči a vešmi u masného skotu a nelaktujícího mléčného skotu.
PARAZIT




Dospělec
L4
Inhibovaná L4
Gastrointestinální hlístice:



Ostertagia lyrata



•

•

Ostertagia ostertagi



•

•

•
Cooperia oncophora



•

•
Cooperia pectinata



•

•

Cooperia punctata



•

•

Haemonchus placei



•

•

Trichostrongylus axei



•

•

Trichostrongylus colubriformis


•

•

Bunostomum phlebotomum


•

•

Oesophagostomum radiatum


•

•

Strongyloides papillosus


•

Nematodirus helvetianus


•

Nematodirus spathiger



•

Toxocara vitulorum


`
•

•

Trichuris spp.




•
Plicnivky:

Dictyocaulus viviparus



•

•

Motolice jaterní:
Fasciola hepatica



•

Oční helminti:

Thelazia spp.




•






Dospělec
Larva
Střečci:
Hypoderma bovis





•

H. lineatum






•

Zákožky:
Psoroptes bovis




•

•

Sarcoptes scabiei var. bovis


•

•

Vši:
Linognathus vituli



•

•

Haematopinus eurysternus


•

•

Solenopotes capillatus



•

•

Veterinární léčivý přípravek může být také použit jako pomocný prostředek při hubení všenky Damalinia bovis a zákožek svrabových Chorioptes bovis, ale nemusí dojít k jejich úplné eliminaci.

Přetrvávající účinnost

Pokud se skot pase na pastvinách kontaminovaných infekčními larvami nematodů skotu, léčba přípravkem v doporučené dávce (1 ml/50 kg živé hmotnosti) účinně potlačuje reinfestaci po dobu:
PARAZIT



POČET DNŮ PO OŠETŘENÍ
Haemonchus placei


14

Cooperia spp.



14

Ostertagia ostertagi


21

Oesophagostomum radiatum

21

Dictyocaulus viviparus


28

5.
KONTRAINDIKACE 
Nepodávejte intramuskulárně nebo intravenózně. Přípravek je schválen pouze pro použití u skotu. Nepoužívat u jiných druhů zvířat, jelikož mohou nastat závažné nežádoucí účinky včetně úhyn u psů (zejména u kolií, anglických ovčáků a příbuzných plemen nebo jejich kříženců).

Nepoužívat u zvířat se známou přecitlivělostí na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

6. 
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Ve velmi vzácných případech je pozorována po subkutánním podání přechodná iritace. Ve velmi vzácných případech byly v místě podání pozorovány otoky měkkých tkání. Tyto reakce samovolně vymizí.

Četnost nežádoucích účinků je charakterizována podle následujících pravidel:

· Velmi časté (nežádoucí účinky se projevily u více než 1 z 10 zvířat v průběhu jednoho ošetření)

· Časté (u více než 1, ale méně než 10 ze 100 zvířat)

· Neobvyklé (u více než 1, ale méně než 10 z 1000 zvířat)

· Vzácné (u více než 1, ale méně než 10 z 10000 zvířat)

· Velmi vzácné (u méně než 1 z 10000 zvířat, včetně ojedinělých hlášení).
7.
CÍLOVÝ DRUH
Skot
8.
DÁVKOVÁNÍ
Tento veterinární léčivý přípravek smí být podáván pouze subkutánně v doporučené dávce 200 μg ivermektinu a 2 mg chlorsulonu na kg živé hmotnosti. Každý ml obsahuje 10 mg ivermektinu a 100 mg chlorsulonu, dostačující k ošetření 50 kg živé hmotnosti. Použijte následující schéma:

Živá hmotnost


Dávka


Dávek

Dávek

Dávek
(kg)



(ml)


na bal. 

na bal. 

na bal. 

50ml 

250ml

500ml

  Do   50


1


50

250

500

  51-100


2


25

125

250

101-150


3


16

83

166

151-200


4


12

62

125

201-250


5


10

50

100

251-300


6


8

41

83

Nad 300 kg živé hmotnosti podávejte 1 ml na každých 50 kg.
ZPŮSOB PODÁNÍ: 
Tento veterinární léčivý přípravek se podává pouze SUBKUTÁNNĚ. Aplikujte pod volnou kůži za lopatku.
Doporučuje se použití sterilní jehly 17 gauge(15-20 mm).

Při použití 500 ml balení použijte pouze injekční automat. Pro velikost balení 50 ml je doporučeno používat vícedávkové injekční aplikátory.

Načasování léčby by mělo být založeno na epidemiologické situaci a mělo by být přizpůsobené pro jednotlivá hospodářství. Plán použití a dávkování přípravku by měl být zaveden kvalifikovanou osobou. Aby bylo zajištěno podání správné dávky, měla by být živá hmotnost zvířete stanovena co nejpřesněji; je třeba zkontrolovat přesnost dávkovacího zařízení. Při použití skupinové léčby namísto individuální by zvířata měla být rozdělena podle jejich živé hmotnosti a následně ošetřena v těchto skupinách, aby se zabránilo poddávkování nebo předávkování. 

Podávání přípravku zvířatům s mokrou, nebo znečištěnou srstí se nedoporučuje.  Jestliže je teplota přípravku nižší než 5°C, mohou nastat potíže při aplikaci v důsledku zvýšené viskozity. Zahřátí přípravku a injekčního aplikátoru na cca 15°C výrazně zlepší aplikovatelnost přípravku.
Zvolte jiná místa injekčního podání při souběžném podání jiných parenterálních přípravků.

Tento přípravek není určen pro intravenózní ani intramuskulární podání.
MECHANISMUS ÚČINKU
Ivermektin paralyzuje a nakonec usmrcuje parazitické hlístice, pavoukovce a hmyz, včetně střečků, svým působením na nervový systém těchto parazitů. V terapeutických dávkách nemá na skot ivermektin žádný nežádoucí účinek, protože neprostupuje do centrálního nervového systému. Ivermektin je endektocid patřící do skupiny avermektinů. Způsob účinku avermektinů je jedinečný v této kategorii antiparazitárních přípravků. Chlorsulon blokuje metabolickou aktivitu motolic inhibicí enzymů potřebných pro produkci energie.
9.
DOPORUČENÍ PRO SPRÁVÉ PODÁVÁNÍ 
POKYNY PRO POUŽITÍ INJEKČNÍHO AUTOMATU

· Sterilizujte všechny jehly a injekční aplikátory před použitím jejich vyvařením v čisté vodě po dobu 15-20 minut

· Vyvařené jehly skladujte v antiseptickém roztoku před použitím a měňte pravidelně během injekčního podání skotu.
· Je doporučeno použití sterilního odběrového zařízení. Zacházejte s opatrností, abyste se vyhnuli kontaminaci.
· Připojte plastovou hadičku na dávkovací automat, použijte odstupňovaný adaptér, pokud je potřeba.
· Odstraňte uzávěr z lahvičky a vydezinfikujte gumovou zátku alkoholem, nebo jinou vhodnou dezinfekcí. Lahvičku držte svisle, propíchněte zátku v jejím středu.
· Lahvičku pohodlně zavěste dnem vzhůru na krk, rameno nebo opasek.
· Jemně stiskněte automat, nyní je připraven k použití.
· Po použití celý systém rozeberte a propláchněte adekvátním množstvím vody.
· Částečně použité lahvičky skladujte v krabičce, chraňte je před sluncem.
· Pokud opětovně použijete spojovací hadičku, předem ji sterilizujte ve vroucí vodě po dobu 15 – 20 minut spolu s jehlami.
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Maso:

66 dní

Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po „EXP“. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní

Uchovávejte vnitřní obal v krabičce, aby byl chráněn před světlem.

Pouze pro zvířata. 
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ
Po otevření spotřebujte přípravek do 28 dnů. Nepoužité léčivo zlikvidujte. Tento přípravek neobsahuje žádnou antimikrobiální konzervační látku. Očistěte zátku před každým odběrem léčivého přípravku. 

Pokud se objeví jakýkoli zjevný nárůst nebo změna barvy přípravku, přípravek zlikvidujte.

Rezistence na ivermektin byla v EU u skotu hlášena u Ostertagia ostertagi a Cooperia spp. Proto použití přípravku by mělo být založeno na základě místní (regionální, faremní) epidemiologické informace o citlivosti parazitických druhů a doporučení, jak omezit další selekci rezistence k anthelmintikům.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům: 

Při manipulaci s přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte. Zabraňte přímému kontaktu přípravku s pokožkou. Po použití si umyjte ruce. Předcházejte náhodnému samopodání injekce, přípravek může způsobit lokální podráždění a/nebo bolest v místě vpichu. V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte etiketu praktickému lékaři.

V případě náhodného kontaktu s kůží postiženou oblast ihned omyjte mýdlem a vodou. V případě náhodného zasažení očí je ihned vypláchněte vodou.
Načasování terapie by mělo být založeno na epidemiologických faktorech a upraveno pro individuální farmy. Dávkování má být určeno kvalifikovanou osobou. Předcházejte následujícím praktikám, jelikož zvyšují riziko vzniku rezistencí a mohou nakonec vést k neúčinnosti terapie: 

· Dlouhodobé, časté a opakované použití stejné skupiny anthelmintik

·  Poddávkování, které může být důsledkem podhodnocení hmotnosti zvířete, nesprávného dávkování přípravku, nebo nedostatečnou kalibrací dávkovacího zařízení (pokud je prováděna).

Klinické případy, u kterých se předpokládá rezistence proti anthelmintikům, by měly být dále vyšetřeny za použití vhodných testů (např. testu redukce počtu vajíček v trusu FECRT). Pokud výsledky testu (testů) silně naznačují rezistenci vůči určitému anthelmintiku, měla by být použita anthelmintika, která patří do jiné farmakologické skupiny a má jiný způsob účinku.

K zamezení sekundárních reakcí v souvislosti s usmrcením larev Hypoderma bovis v jícnu nebo páteři je doporučeno podávat přípravek po skončení období létání hmyzu ještě před tím, než larvy docestují do míst svého klidového stavu: pro správné načasování terapie požádejte o radu veterinárního lékaře.
Další opatření:

Přípravek je velmi toxický pro vodní organismy a koprofágní hmyz. Ošetřený skot by neměl mít přístup k rybníkům, potokům nebo vodním tokům po dobu 14 dní od ošetření. Dlouhodobé účinky na koprofágní hmyz v důsledku nepřetržitého nebo opakovaného použití nelze vyloučit. Z tohoto důvodu by opakovaná léčba zvířat chovaných na pastvinách přípravky s ivermektinem během jedné sezóny měla být prováděna pouze při nedostupnosti alternativní léčby a postupů k udržení zdraví zvířat, a na doporučení veterinárního lékaře.

Avermektiny nemusí být u necílových druhů dobře snášeny. Případy intolerance vedoucí ke smrtelným případům byly hlášeny u psů, zejména u kolií, bobtailů a příbuzných plemen nebo jejich kříženců a také suchozemských a vodních želv.
Dávky nad 10 ml rozdělte na různá místa injekčního podání a použijte různá místa injekčního podání, pokud současně parenterálně podáváte jiné léčivé přípravky. Očistěte zátku před každým odebráním dávky. Zabraňte kontaminaci během aplikace. Pokud používáte balení 250 ml nebo 500 ml, používejte pouze injekční automaty. Pro velikost balení 50 ml je doporučeno používat vícedávkové injekční aplikátory.
Přípravek může být použit u masného skotu v jakékoli fázi březosti nebo laktace, za předpokladu, že mléko není určeno k lidské spotřebě. Přípravek neovlivňuje fertilitu krav a u plemenných býků smí být podáván všem věkovým kategoriím včetně telat.

Nebyly pozorovány žádné interakce s jinými léčivými přípravky.

Dávka přípravku 5 ml na 50 kg živé hmotnosti (5x vyšší než je doporučená dávka) vedla v místě podání ke vzniku lézí (otok tkáně, citlivost, edém a zánět). Žádné jiné nežádoucí účinky spojené s podáním přípravku nejsou předpokládány.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA
EXTRÉMNĚ NEBEZPEČNÝ PRO RYBY A VODNÍ ORGANISMY.

Nekontaminujte povrchové vody a vodní toky přípravkem nebo použitým obalem. Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
14.
DATUM REVIZE TEXTU 
Srpen 2018
15.
OSTATNÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

50, 250 nebo 500 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Phramed, s.r.o.

Mendlova 279/32

Odry, 742 35
	
	
	Page 1 of 6
	


	
	
	

	
	
	



