PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

PHARMAGAL spol. s r. o. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikéaciu krmiva
Ivermectinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka: lvermectinum 0,15 mg (150 mg v 1 kg premixu)
Pomocné latky: Maydis amylum (kukuri¢ny skrob), aréma

Biely az sivobiely homogenny prasok.

4. INDIKACIE

Preventivna a lieCebnd dehelmintizacia raticovej zveri pri vyskyte larvalnych §tadii a dospelych foriem
nematod traviaceho traktu (Ostertagia spp., Chabertia spp., Cooperia spp., Trichuris spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Haemonchus spp., Strongyloides spp., Bunostomum spp.,
Oesophagostomum spp., Capillaria spp., u diviakov Ascaris suum) a plic (Capreocaulus capreoli,
Miillerius spp., Dictyocaulus spp., Bicaulus spp., Metastrongylus spp.). Posobi na larvalne §tadia pri
nosohltanovej (Cephenemyia spp., Pharyngomyia spp.) a podkoznej stre¢kovitosti (Hypoderma spp.),
zékozkam a vSiam.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su zndme.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucCinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik, diviak.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Jelen, daniel, muflon, srnec, kamzik:

0,2 mg ucinnej latky /kg z. hm. pocas 2 dni. t. j. 5 kg GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu
krmiva sa zamieSa so 45 kg jadrového (zoSrotovaného) krmiva. Takto pripravené krmivo sa podava
dva po sebe iduce dni ako jediné krmivo v mnozstve zavislom na pocte a hmotnosti zvierat pri
ktmidlach podl'a uvedeného prepoctu pre jednotlivé druhy zvierat.

Druh zvierata |Priemernd hmotnost Denna spotreba sypkého krmiva s GALMEKTIN

0,150 mg/g premix na medikéciu krmiva

jelen 75 kg 900 g
daniel 50 kg 650 g
muflén 30 kg 400 g
kamzik 20 kg 3209

srnec 15 kg 200 g

V pripade, ze sa zvieratam nepodava sypké jadrové krmivo, musi medikacii lieku predchadzat
navykovd faza (najmenej 7-10 dni) na sypké Srotované jadrové krmivo, bez obsahu lieku
GALMEKTIN 0,150 mg/g premix na medikaciu krmiva.

Diviak: Diviakom sa liek podava v davke 0,1 mg ivermektinu na 1 kg z. hm.

Odporucané mieSanie:

I. faza — liek sa rozmiesa v sypkom krmive v pomere 1:9.

II. faza — vzniknuta zmes sa nasledne zmiesa so sypkym krmivom v pomere 1: 6,5.

Krmivo pripravené uvedenym sposobom sa podéva pocas 5 — 7 dni v mnozstve 0,5 kg/10 kg z.hm. a
den.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky, hmotnost’ lieCenych zvierat, by sa mala stanovit' ¢o
najpresnejsie. Ak su zvierata lie¢ené spolo¢ne, mali by byt’ lie¢ené v skupinach podl'a hmotnosti.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnitornosti jelena, daniela, srnca, muflona, kamzika: 28 dni.
Maiso a vnutornosti diviacej zveri: 14 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.




12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Rezistencia parazitov voci ktorejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinat po Castom a
opakovanom pouZiti antihelmintik rovnakej skupiny.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
na urcité¢ antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
S odlisnym mechanizmom ucinku.

Bol zaznamenany vyskyt rezistencie na makrocyklické  laktony (zahfnajuce ivermektin) u
Haemonchus spp. a Cooperia spp. u cielovych druhov zvierat, preto pouzitie liecku musi byt zaloZzené
na lokalnej epidemiologickej informacii o citlivosti gastrointestindlnych nematéd a odportcaniach,
ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek ma byt v krmive homogénne zamieSany.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

V pripade vyskytu neziaducich priznakov vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekérovi.

Pri manipulécii S veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s kozou a o¢ami
pocas zamieSavania do krmiva.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s produktom si dokladne umyte ruky.

Po osetreni zvierat je vhodné zabranit’ im v pristupe k vol'nym vodnym plocham.

Gravidita, laktacia:
Bezpecné.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidotd) ak st potrebné:
Predavkovanie a intoxikacie lieckom su nepravdepodobné vzhl'adom k relativne vysokej terapeutickej
Sirke.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi miestnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2017



15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Reg. ¢. SR: 98/065/11-S

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
PHARMAGALs. . 0.
Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel. : +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz


tel:+421/37/7419%20759
mailto:pharmagal@seznam.cz

