
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Topimec 5 mg/ml roztok pro nalévání  na hřbet – pour-on
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irsko

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Topimec 5 mg/ml roztok pro nalévání  na hřbet – pour-on
Ivermectinum

3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Léčivá látka:

Ivermectinum 5 mg/ml

Čirý roztok pro nalévání na hřbet – pour-on
4.
INDIKACE

Léčba a potlačení infekcí níže uvedenými gastrointestinálními hlísticemi, plicnivkami, střečky, roztoči způsobujícími chorioptový  a sarkoptový svrab a vešmi a všenkami u masného a nelaktujícího mléčného skotu:
Gastrointestinální hlístice (dospělci a larvy čtvrtého vývojového stádia): Ostertagia ostertagi včetně inhibovaných larev, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum a Strongyloides papillosus (pouze dospělci).
Plicnivky (dospělci a larvy čtvrtého vývojového stádia): Dictyocaulus viviparus 

Oční červi (dospělci): Thelazia spp 

Střečci (parazitická stádia): Hypoderma bovis a Hypoderma lineatum 

Zákožky: Chorioptes bovis a Sarcoptes scabiei var bovis
Vši a všenky: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus a Damalinia bovis

Přípravek podávaný v doporučené dávce 500 mikrogramů / kg živé hmotnosti má perzistentní účinek proti Trichostrongylus axei a Cooperia spp. po dobu 14 dnů po ošetření pouze pokud je celé stádo ošetřeno současně. Má také perzistentní účinek proti Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum po dobu prvních 21 dnů po ošetření a proti Dictyocaulus viviparus (plicní červ) po dobu prvních 28 dnů po ošetření.  Má také perzistentní účinek proti bodalkám malým (Haematobia irritans) po dobu 28 dnů po ošetření, částečná účinnost může trvat až 35 dnů po aplikaci. Občas lze pozorovat proměnlivou účinnost proti Haemonchus placei (L4), Cooperia spp, Trichostrongylus axei a Trichostrongylus colubriformis.

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat v případě známé přecitlivělosti na léčivou látku.

Přípravek byl vyvinut pro topickou aplikaci speciálně pro skot. Neměl by být podáván jiným druhům, protože mohou nastat závažné nežádoucí účinky, včetně úhynu psů.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

V místě aplikace se může občas objevit mírné podráždění. Obvykle však tato podráždění rychle vymizí bez léčby.
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot (masný a nelaktující mléčný skot) 

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Přípravek se aplikuje podél středové linie hřbetu v úzkém pruhu od kohoutku po kořen ocasu. 
	Živá hmotnost (kg)
	Objem dávky

(ml)
	Počet dávek v 250 ml balení
	Počet dávek v 500 ml balení
	Počet dávek v 1 l balení
	Počet dávek v 2,5 l balení
	Počet dávek v 5 l balení
	Počet dávek v 6 l balení

	Do 100
	10
	25
	50
	100
	250
	500
	600

	101 – 150
	15
	16
	33
	66
	166
	333
	400

	151 – 200
	20
	12
	25
	50
	125
	250
	300

	201 – 250
	25
	10
	20
	40
	100
	200
	240

	251 – 300
	30
	8
	16
	33
	83
	166
	200


Dávkování: 1 ml na 10 kg živé hmotnosti (na základě doporučené dávky 500 mikrogramů/kg živé hmotnosti).

Nad 300 kg živé hmotnosti, podávat 5 ml na 50 kg živé hmotnosti.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Aby se zajistilo podání správné dávky, měla by být živá hmotnost stanovena co nejpřesněji.

Pokud mají být zvířata léčena spíše hromadně než jednotlivě, měly by být vytvořeny skupiny podle jejich živé hmotnosti a podané dávky by měly být v souladu s touto hmotností, aby se zabránilo poddávkování nebo předávkování.

Přípravek by měl být používán s vhodným dávkovacím zařízením. Interval mezi dvěma ošetřeními by měl být alespoň 28 dní.
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Maso: 28 dní

Mléko: Nepoužívat u dojnic produkujících mléko pro lidskou spotřebu. Nepoužívat u nelaktujících dojnic, včetně březích jalovic, během 60 dnů před otelením.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí. 
Uchovávejte ve svislé poloze v dobře uzavřeném původním obalu a krabičce.
Vysoce hořlavé - chraňte před teplem, jiskrami, otevřeným ohněm nebo jinými zdroji zapálení. Chraňte před světlem. Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:
Je třeba se vyhnout následujícím praktikám, protože zvyšují riziko vzniku rezistence a mohou v konečném důsledku vést k neúčinné terapii:

- příliš častému a opakovanému používání anthelmintik ze stejné skupiny po delší časové období.

- poddávkování z důvodu špatného stanovení živé hmotnosti, chybného podání přípravku nebo nedostatečné kalibrace dávkovacího zařízení 
Za použití vhodných testů (např. testu redukce počtu vajíček-FECRT) mají být vyšetřeny podezřelé klinické případy na rezistenci k anthelmintikům. Pokud výsledky testu (testů) silně potvrzují rezistenci k určitému anthelmintiku, mělo by se použít anthelmintikum patřící do jiné farmakologické skupiny a mající odlišný způsob účinku.

Rezistence k ivermektinu byla hlášena u Cooperia spp. a u Ostertagia ostertagi u skotu. Rezistence byla hlášena také u Haemonchus contortus u skotu mimo EU. Použití tohoto přípravku by proto mělo být založeno na základě místní (na úrovni regionu, farmy) epidemiologické informace o citlivosti těchto druhů parazitických červů a doporučeních, jak omezit další selekci rezistence k anthelmintikům.

Ivermektiny nemusí být u některých necílových druhů dobře snášeny. Případy nesnášenlivosti se smrtelnými následky jsou hlášeny u psů, zejména u kolií, staroanglických ovčáků a příbuzných plemen nebo kříženců, a také u vodních a suchozemských želv. 
Při dávkování až do 1,5 mg / kg (trojnásobek doporučené dávky) se neobjevily žádné známky toxicity.

Nebylo identifikováno žádné antidotum. Příznaky předávkování mohou být třes, křeče a kóma. V případě předávkování by měla být aplikována symptomatická léčba

Aby nedocházelo k sekundárním reakcím způsobeným úhynem larev Hypoderma v jícnu nebo páteři, doporučuje se přípravek podat na konci období aktivity střečků a před tím, než larvy dosáhnou stadia, kdy se nachází v cílových orgánech. 
Nelze léčit skot, pokud jsou srst nebo kůže vlhké. Neošetřujte skot, pokud se očekává déšť, protože déšť do dvou hodin po ošetření může snížit účinnost. Účinnost přípravku proti prokázaným infekcím O. ostertagi nebo D. viviparus však není nepříznivě ovlivněna, je-li kůže vlhká nebo pokud déšť spadne krátce po ošetření.

Neaplikovat na oblasti kůže s příznaky svrabu nebo s jinými lézemi, ani na oblasti znečištěné blátem nebo hnojem.
Další opatření týkající se vlivu na životní prostředí:

Vliv extrémních klimatických podmínek na perzistenci přípravku není znám. Přípravek je velmi toxický pro vodní organismy a koprofágní hmyz.

Ošetřený skot nesmí mít přímý přístup k rybníkům, potokům nebo stokám po dobu 14 dní od ošetření.

Dlouhodobé účinky na koprofágní hmyz v důsledku nepřetržitého nebo opakovaného použití nelze vyloučit. Proto by opakované ošetření zvířat na pastvině přípravkem obsahujícím ivermektin během jedné sezóny mělo být prováděno pouze dle doporučení veterinárního lékaře.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Přípravek může dráždit lidskou pokožku a oči a uživatel by měl být opatrný, aby jej neaplikoval na sebe ani na jiné osoby. Při nakládání s přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z gumových rukavic a bot s nepromokavým pláštěm. Ochranný oděv po použití vyperte. 

Vzhledem k tomu, že může dojít k absorpci kůží, v případě náhodného kontaktu s kůží zasaženou oblast ihned umyjte mýdlem a vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte etiketu lékaři. Pokud dojde k náhodnému zasažení očí, vypláchněte je ihned vodou a vyhledejte lékařskou pomoc. 
Používejte pouze v dobře větraných prostorách nebo venku. 
VYSOCE HOŘLAVÝ.

Chraňte před teplem, jiskrami, otevřeným ohněm nebo jiným zdrojem zapálení.

Při manipulaci s přípravkem nejezte, nepijte ani nekuřte.

Po použití si umyjte ruce.

Pouze k zevnímu použití.

Březost a laktace:

Přípravek lze použít během březosti a laktace. Přípravek neovlivní plodnost krav a býků a může být podáván všem věkovým kategoriím zvířat včetně mladých telat.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

EXTÉMNĚ NEBEZPEČNÝ PRO RYBY A VODNÍ ORGANISMY. Nekontaminujte rybníky, vodní toky nebo stoky 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 POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Červen 2020
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

250 ml, 500 ml, 1 l, 2,5 l, 5 l, 6 l
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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