
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Chanimec 10 mg/ml injekční roztok pro skot, prasata a ovce 

Ivermectinum
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., Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irsko
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irsko
Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa Barcelona, Španělsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Chanimec 10 mg/ml injekční roztok pro skot, prasata a ovce

Ivermectinum
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK
Každý ml obsahuje: 

Léčivá(é) látka(y):

Ivermectinum 10mg 
Čirý bezbarvý až slabě žlutý roztok bez viditelných částic
4.
INDIKACE

Léčba infekcí gastrointestinálními nematody, plicnivkami, střečky, zákožkami a vešmi, jak je uvedeno níže:

Skot

Gastrointestinální hlístice (dospělci, L4):
Ostertagia spp. (včetně inhibovaných O. ostertagi), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus (dospělci), N. spathiger (dospělci)
Plicnivky (dospělci, L4): Dictyocaulus viviparus 

Střečci: Hypoderma bovis, H. lineatum

Zákožky: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis 
Vši: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus
Při použití přípravku u skotu by měla být zohledněna geografická variabilita výskytu parazitů.
Prasata
Gastrointestinální hlístice: (dospělci, L4): 
Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (pouze dospělci)

Plicnivky: Metastrongylus spp. (dospělci)

Vši: Haematopinus suis

Zákožky: Sarcoptes scabiei var. suis
Ovce: 
Gastrointestinální hlístice (dospělci, L4): Teladorsagia circumcincta včetně inhibovaných larev, T. trifurcata, Haemonchus contortus včetně inhibovaných larev, Trichostrongylus axei (dospělci) 

T. colubriformis a T. vitrinus (dospělci), Cooperia curticei, Oesophagostomum columbianum, O. venulosum (dospělci), Nematodirus filicollis, Chabertia ovina, Trichuris ovis (dospělci)
Plicnivky: Dictyocaulus filaria (dospělci, L4), Protostrongylus rufescens (dospělci)

Nosní larva střečka (všechna larvální stádia): Oestrus ovis 

Zákožky: Psoroptes ovis

5. 
KONTRAINDIKACE
Nepodávat intravenózně ani intramuskulárně.

Nepoužívat u zvířat se známou přecitlivělostí na léčivou látku nebo některou z pomocných látek.
Nepoužívat u psů a koček z důvodu možného výskytu závažných nežádoucích účinků (viz také bod 12. Zvláštní upozornění).
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Skot
Přechodný nepokoj byl občas pozorován u skotu. Též byl pozorován občasný výskyt otoků měkkých tkání v místě injekčního podání. Tyto reakce samovolně vymizely.

Prasata

 U některých prasat může být pozorována mírná a přechodná bolestivost v místě injekčního podání.

Všechny tyto reakce vymizely samovolně.
Ovce
Bezprostředně po subkutánním podání byla u některých ovcí pozorována aktivita naznačující bolest, někdy intenzivní, ale obvykle přechodnou.
Pokud zaznamenáte jakékoli nežádoucí účinky, a to i ty, které ještě nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že přípravek nezabral, informujte svého veterinárního lékaře. Případně můžete hlásit prostřednictvím národního systému hlášení.
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot (masný a nelaktující mléčný skot), ovce a prasata
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Pouze jednorázové subkutánní podání. Každý ml obsahuje 10 mg ivermektinu dostatečné k léčbě 50 kg živé hmotnosti skotu a ovcí a 33 kg živé hmotnosti prasat. Po každých 10 až 12 zvířatech použijte novou sterilní jehlu. Po podání přípravku masírujte místo injekčního podání. Nedoporučuje se podávat přípravek mokrým nebo špinavým zvířatům.
Skot:

Přípravek se podává pouze subkutánně v doporučené dávce 200 μg ivermektinu na kg živé hmotnosti do volné kůže před nebo za lopatkou skotu. To odpovídá 1 ml na 50 kg živé hmotnosti.
Objem aplikovaný do jednoho místa injekčního podání by neměl překročit 10 ml

Prasata:

U prasat je doporučená dávka 300 μg ivermektinu na kg živé hmotnosti, což odpovídá 1 ml na 33 kg živé hmotnosti. Doporučený způsob podání je subkutánní do oblasti šíje.
Objem aplikovaný do jednoho místa injekčního podání by neměl překročit 5ml

Mladá prasata:

U mladých prasat, zejména u zvířat s hmotností nižší než 16 kg, u kterých je indikováno méně než 0,5 ml přípravku, je přesnost dávkování velmi důležitá. Doporučuje se použití injekční stříkačky, 
která je kalibrována po 0,1 ml.
Ovce

Doporučená dávka je 200 µg ivermektinu na kg živé hmotnosti (odpovídá 1 ml přípravku na 50 kg živé hmotnosti) podání nad krk.

Objem aplikovaný do jednoho místa injekčního podání by neměl překročit 1 ml.

K léčbě a potlačení svrabu ovcí (Psoroptes ovis) jsou zapotřebí dvě injekční podání v sedmidenním intervalu k léčbě klinických příznaků svrabu a k likvidaci roztočů.

U mladých jehňat vážících méně než 25 kg podávejte 0,1 ml přípravku na 5 kg ž.hm. Doporučuje se použití injekční stříkačky, která je kalibrována po 0,1 ml.
Tento přípravek neobsahuje žádné antimikrobiální konzervační látky. Před odebráním každé dávky otřete zátku.
Při použití velikostí balení 200, 250 nebo 500 ml používejte pouze injekční automat. Pro velikost balení 50 ml se doporučuje použít vícedávkovou stříkačku. K opětovnému naplnění injekční stříkačky se doporučuje použít vhodnou odběrovou jehlu, aby se zabránilo nadměrnému propíchnutí zátky.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Poddávkování by mohlo mít za následek neúčinné užívání a mohlo by podpořit rozvoj rezistence.

Aby bylo zajištěno správné dávkování, měla by být živá hmotnost stanovena co nejpřesněji. Pokud mají být zvířata léčena kolektivně, měly by být vytvořeny přiměřeně homogenní skupiny a všem zvířatům ve skupině by měla být podávána dávka odpovídající nejtěžšímu.

Přesnost dávkovacího zařízení je třeba důkladně zkontrolovat.
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Skot
Maso: 49 dní

Nepoužívat u dojnic produkujících mléko pro lidskou spotřebu. Nepoužívat u skotu produkujícího mléko pro lidskou spotřebu nebo u dojnic během 60 dnů před otelením.

Prasata

Maso: 28 dní

Ovce

Maso: 25 dní

Nepoužívat u laktujících ovcí, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

Nepoužívat během 60 dnů před předpokládaným bahněním u ovcí, jejichž mléko bude určeno pro lidskou spotřebu.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

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.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

U ovcí se nedoporučuje pouze jednorázové podání k léčbě psoroptového svrabu, poněvadž přes klinický úspěch nedochází k eliminaci všech zákožek. 

Zákožka ovčí (Psoroptes ovis) je extrémně nakažlivý vnější parazit ovcí. Pro zajištění úplného potlačení je třeba věnovat velkou pozornost tomu, aby se zabránilo opětovnému zamoření, protože roztoči mohou být životaschopní až 15 dní mimo ovci. Je důležité, aby byly ošetřeny všechny ovce, které byly v kontaktu s infikovanými ovcemi. Je třeba zabránit kontaktu mezi ošetřenými, infikovanými, a neošetřenými stády alespoň sedm dní po ošetření.
Nadbytečné použití antiparazitik nebo použití v rozporu s pokyny uvedenými v SPC může zvýšit selekčním tlakem rezistenci a vést ke snížení účinnosti. Rozhodnutí o použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na potvrzení druhu parazita a parazitární zátěži nebo na riziku infestace na základě jeho epidemiologických informací, a to u každého stáda.
Opakované používání po delší dobu, zejména při použití léčivých látek ze stejné skupiny, zvyšuje riziko vzniku rezistence. V rámci stáda je udržování citlivých refugií (vnímavých jedinců parazitů) pro snížení tohoto rizika nezbytné. Je třeba se vyhnout ošetřování založenému na systematicky intervalovém podávání a ošetřování celého stáda. Místo toho, pokud je to proveditelné, je třeba provádět ošetření pouze vybraných jednotlivých zvířat nebo podskupiny (cílené selektivní ošetření). To by mělo být kombinováno s vhodnými opatřeními v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro každé konkrétní stádo by měly být vyžádány od odpovědného veterinárního lékaře.
Rezistence na ivermektin byla hlášena u Cooperia spp. a u Ostertagia ostertagi u skotu. 

Rezistence byla hlášena u Haemonchus contortus u skotu mimo EU.

U ovcí je rezistence na ivermektin rozšířena u Teladorsagia circumcincta, Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus a dalších druhů gastrointestinálních parazitů.

​
Multirezistence byla hlášena u Teladorsagia circumcincta na benzimidazoly, makrocyklické laktony a levamisol a u Haemonchus contortus na ivermektin a benzimidazoly.

Multirezistence vůči makrocyklickým laktonům byla také hlášena u roztočů Psoroptes ovis u ovcí a skotu.

Při použití tohoto přípravku je třeba vzít v úvahu místní informace o citlivosti cílových parazitů, pokud jsou k dispozici. Doporučuje se dále vyšetřovat případy podezření na rezistenci pomocí vhodné diagnostické metody (např. Testu redukce počtu vajíček (FECRT)). Potvrzená rezistence by měla být hlášena držiteli rozhodnutí o registraci nebo příslušným orgánům.
Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
Aby u skotu nedocházelo k sekundárním reakcím způsobeným úhynem larev Hypoderma v jícnu nebo v páteři, doporučuje se přípravek podat na konci období aktivity střečků a před tím, než larvy dosáhnou stadia, kdy se nachází v cílových orgánech. Poraďte se se svým veterinárním lékařem o správném načasování léčby.

Avermektiny 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 a kříženců, a také u vodních a suchozemských želv. Kromě toho je třeba dbát na to, aby nedošlo k požití rozlitého přípravku nebo aby nedošlo k přístupu těchto zmíněných necílových druhů k použitým obalům.

Vzhledem k tomu, že ivermektin je silně vázán na plazmatické bílkoviny, je třeba věnovat zvláštní pozornost při podání přípravku nemocným zvířatům nebo zvířatům se zhoršeným nutričním stavem spojeným s nízkou hladinou bílkovin v plazmě.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento přípravek může způsobit podráždění očí a kůže. Zabraňte kontaktu s kůží nebo očima.  V případě kontaktu s kůží nebo očima omyjte zasažené místo velkým množstvím čisté vody. Pokud příznaky přetrvávají, vyhledejte lékařskou pomoc.

Zabraňte náhodnému samopodání: přípravek může způsobit místní podráždění a/nebo bolest v místě vpichu. V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Při nakládání s přípravkem nejezte ani nekuřte.
Po použití si umyjte ruce.
Březost a laktace: 
Přípravek lze podávat během březosti a laktace kravám, ovcím a prasnicím. 
Plodnost: 

Přípravek neovlivňuje plodnost. Může být použit u chovných krav a býků, chovných ovcí a beranů a u chovných prasnic a kanců.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Nekombinujte s vakcinací proti plicnivkám. Pokud mají být očkovaná zvířata léčena, nemělo by se ošetření provádět po dobu 28 dnů před ani po vakcinaci.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
V případě předávkování by měla být aplikována symptomatická léčba.

Skot
Jednorázové subkutánní podání 4,0 mg ivermektinu na kg živé hmotnosti (dvacetinásobek doporučené dávky) vyvolalo k ataxii a depresi.

Prasata

Dávka 30 mg ivermektinu na kg živé hmotnosti (stonásobek doporučené dávky) podaná prasatům subkutánně způsobila letargii, ataxii, bilaterální mydriázu, intermitentní třes, ztížené dýchání a laterální ulehnutí.

Ovce

Subkutánní dávky až do 4 mg ivermektinu na kg (20násobek doporučené dávky) vedly k ataxii a depresi.

Nebylo identifikováno žádné antidotum; symptomatická terapie však může být prospěšná.
Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
Další opatření:
Přípravek je velmi toxický pro vodní organismy a koprofágní hmyz.

Dlouhodobé účinky na koprofágní hmyz v důsledku nepřetržitého nebo opakovaného použití nelze vyloučit. Opakované ošetření zvířat na pastvině přípravkem obsahujícím ivermektin během jedné sezóny by proto mělo být prováděno pouze při nedostupnosti alternativní léčby nebo postupů k udržení zdraví zvířat/stád, dle doporučení veterinárního lékaře.
Ošetřený skot nesmí mít přímý přístup k rybníkům, potokům nebo stokám po dobu 14 dní od ošetření.

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

Přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy. 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Duben 2024

15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Přípravek je k dispozici v baleních po 50 ml, 250 ml a 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.

	
	

	
	

	Česká republika
VELE, spol. s r.o.
Ústí 88

588 42 Větrný Jeníkov
Tel: +420 567 275 046
E-mail:odbyt@veleleciva.cz
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