sp. zn. sukls192327/2024, sukls192328/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Ivermektin Aristo 3 mg tablety
Ivermektin Aristo 6 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 3 mg ivermektinu.
Jedna tableta obsahuje 6 mg ivermektinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

[pouze pro 3mg tablety]
Bila az témér bila, kulata, bikonvexni tableta o primeéru ptiblizné 5 mm.

[pouze pro 6mg tablety]

Bil4 az témét bila, kulata, bikonvexni tableta s ptilici ryhou o pruméru ptiblizn€ 6 mm. Tabletu je mozno

rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Lécba gastrointestinalni strongyloidozy (infekce had’atkem stievnim).

- Lécba suspektni nebo diagnostikované mikrofilaremie u pacientti slymfatickou filariézou
zpusobenou hlistici Wuchereria bancrofti (vlasovcem miznim).

- Lécba svrabu u ¢lovéka. Lécba je indikovana v pripade, Ze byl svrab diagnostikovan klinicky
a/nebo parazitologickym vySetfenim. V pfipadé svédéni bez formdlniho stanoveni diagn6zy neni

lé¢ba indikovana.

Maji se vzit v tivahu oficidlni doporuceni. Oficialni doporuceni obvykle zahrnuji doporuceni WHO a
organti ochrany vetejného zdravi.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Lécba strevni strongyloidozy

Doporucena davka je jednordzova peroralni davka 200 mikrogramt ivermektinu/kg télesné hmotnosti.
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Orientacné jsou davky zalozené na télesné hmotnosti pacienta nasledujici:

‘pouze pro 3mg tablety]

TELESNA HMOTNOST (kg) DAVKA (pocet 3mg tablet)
15 a7 24 ]
25 a7 35 2
36 az 50 3
51 a7 65 4
66 az 79 5
>80 6

‘pouze pro 6mg tablety]
TELESNA HMOTNOST (kg)

DAVKA (poiet 6mg tablet)

15 az 24 0,5
25 az 35 1
36 az 50 1,5
51 az 65 2
66 az 79 2,5

>80 3

Lécba mikrofilaremie zpiisobené hlistici Wuchereria bancrofti (lymfaticka filarioza)

Doporucena davka pro kampané hromadné 1écby mikrofilaremie zptisobené hlistici Wuchereria
bancrofti (lymfatické filariozy) je ptiblizné¢ 150 az 200 pg ivermektinu na kg télesné hmotnosti
v jednorazové peroralni davce podané jednou za 6 mésica.

V endemickych oblastech, kde se 1é¢ba mlize podavat jen jednou za 12 mésict, je doporucené davkovani
300 az 400 pg ivermektinu na kg télesné hmotnosti, aby se u lé¢enych pacientti udrzela adekvatni

suprese mikrofilaremie.

Orientacné jsou davky zaloZené na télesné hmotnosti pacienta nasledujici:

[pouze pro 3mg tablety]

TELESNA HMOTNOST | DAVKA podavana jednou za | DAVKA podavana jednou za
6 mésict 12 mésica
(kg) (pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
15 az 25 1 2
26 az 44 2 4
45 az 64 3 6
65 az 84 4 8

[pouze pro 6mg tablety]

TELESNA HMOTNOST | DAVKA podavan4 jednou za | DAVKA podavana jednou za
6 mésicu 12 mésica
(kg) (pocet 6mg tablet) (pocet 6mg tablet)
15 az 25 0,5 1
26 az 44 1 2
45 az 64 1,5 3
65 az 84 2 4

Alternativné Ize pii absenci uréeni télesné hmotnosti davku ivermektinu pfi kampani hromadné 1é¢by

urcit podle vysky pacienta takto:
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[pouze pro 3mg tablety]

VYSKA DAVKA podavana jednou za | DAVKA podavana jednou za
6 mésicu 12 mésici
(v cm) (pocet 3mg tablet) (pocet 3mg tablet)
90 az 119 1 2
120 az 140 2 4
141 az 158 3 6
>158 4 8

‘pouze pro 6mg tablety]

VYSKA DAVKA podavani jednou za | DAVKA podévana jednou za
6 mésicu 12 mésici
(v cm) (pocet 6mg tablet) (pocet 6mg tablet)
90 az 119 0,5 1
120 az 140 1 2
141 az 158 1,5 3
>158 2 4

Lécba svrabu u clovéka

Doporucena davka je jednorazova peroralni davka ivermektinu 200 ug /kg télesné hmotnosti.

Bézny svrab:

Vyléceni je mozné povazovat za definitivni po 4 tydnech po 1écbe. Pretrvavajici svédéni nebo 1éze

vzniklé poskrabanim neindikuji druhou davku pred timto terminem.

O podani druhé davky béhem 2 tydnl po pocCatecni davce lze uvazovat pouze:
- v pripadé vyskytu novych specifickych 1ézi;

- v pripad¢ pozitivniho parazitologického vysetieni k tomuto datu.

Rozsahly svrab a svrab s tvorbou krust:
U téchto zavaznych infek¢nich forem muze byt k dosazeni vyléCeni nutna druha davka ivermektinu za
8 az 15 dnli a/nebo soubézna topicka 1éCba.

Poznamka pro pacienty lécené pro svrab

Kontaktni osoby, zejména rodinni piislusnici a partnefi, maji co nejdiive podstoupit 1€karské vysetieni
a v pripadé potieby jim ma byt okamzité poskytnuta protisvrabova terapie. M4ji se dodrzovat hygienicka
opatfeni k zabranéni reinfekce (tj. udrzovat kratké a Cisté nehty) a maji se také dusledné dodrzovat
oficidlni doporuceni tykajici se prani odévi a lozniho pradla.

Pediatricka populace
Bezpecnost se u pediatrické populace s télesnou hmotnosti do 15 kg nehodnotila v zZadné indikaci.

Starsi pacienti
Klinické studie s ivermektinem nezahrnovaly dostatecny pocet osob ve véku 65 let a vyssim, aby se

zjistilo, zda tito pacienti odpovidaji odlisn€ v porovnani s mladsimi osobami. Nésledné hlasené klinické
zkusenosti nezjistily rozdily v odpoveédi mezi star$imi a mladSimi pacienty. Starsi pacienti maji byt
obecn¢ 1éceni s opatrnosti vzhledem k vyssi frekvenci snizené funkce jater, ledvin nebo srdce a
soubéznych chorob nebo 1écby jinymi leky.

Zpusob podani

Peroralni podani.
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U déti mladSich nez 6 let se maji tablety pted spolknutim rozdrtit.
Lécba se podava v jedné jednorazové davce, nalacno, zapiji se vodou.

Déavku je mozno uzit kdykoliv béhem dne, jelikoz v§ak neni znamo, jaky vlivma jidlo na absorpci, nema
se dve hodiny pied a po uziti tohoto pfipravku jist zadné jidlo.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zavazné kozni nezadouci reakce

V souvislosti s 1écbou ivermektinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci reakce, vCetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot ohrozujici
¢i fatalni (viz bod 4.8).

Pacienti maji byt pii pfedepisovani piipravku pouceni o znamkach a pfiznacich téchto koznich reakci a
maji byt peclivé sledovani s ohledem na mozny vyskyt koznich reakci. Jestlize se objevi znamky a
pfiznaky naznacujici tyto reakce, je tfeba ivermektin okamzité vysadit a zvazit alternativni 1écbu.
Jestlize se u pacienta v disledku uziti ivermektinu objevi zavazna kozni nezadouci reakce, jako je SIS
nebo TEN, nesmi byt [éCba ivermektinem u tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahdajena.

Zvlastni upozornéni

Ucinnost a rezim davkovani ivermektinu u imunokompromitovanych pacienti 1é¢enych pro intestinalni
strongyloid6zu nebyly stanoveny adekvatnimi klinickymi studiemi. Zejména u té€chto pacientll byly
hlaseny ptipady pretrvavajici nakazy po jednorazovém podani ivermektinu.

Ivermektin neni profylaktickou 1é¢bou filariézy nebo strongyloidozy; nejsou k dispozici zadné tidaje
prokazujici ucinnost ivermektinu pii usmrcovani nebo pii prevenci dozravani infekcnich larev
u Cloveka.

Nebylo prokazano, ze by ivermektin vykazoval jakoukoliv aktivitu proti dospélému cervovi jakéhokoliv
druhu filarii.

Nebylo prokazano, ze by ivermektin mél ptiznivy ucinek na syndrom tropické plicni eozinofilie, na
lymfadenitidu nebo lymfangoitidu pozorovanou v piipad¢ filarialni infekce (infekce vlasovcem).

Intenzita a zavaznost nezadoucich ucinkli po podani ivermektinu pravdépodobné souvisi s nalozi
mikrofilarii pfed 1é¢bou, zejména v krvi. U pacientd soubézné infikovanych hlistici Loa loa (vlasovec
o¢ni) je mikrofilarialni naloz, zejména v krvi, Casto vysoka, coz predisponuje léCené pacienty ke
zvySenému riziku vyskytu zavaznych nezadoucich ucink.

Nezadouci Gc¢inky na CNS (encefalopatie) byly vzacné hlaSeny u pacientd 1é¢enych ivermektinem a
zaroven infikovanych vysokym poctem mikrofilarii Loa loa. Proto je v endemickych oblastech Loa loa
potieba pred 1écbou ivermektinem piijmout zvlastni opatieni (viz bod 4.8).

Béhem pouzivani ivermektinu byly u pacienti bez infekce parazitem Loa loa hlaSeny piipady
neurotoxicity, napiiklad snizend uroven védomia koma. Tyto nezddouci uc¢inky obvykle odeznély diky

podptirné péci a ukonceni podavani ivermektinu (viz body 4.8 a 4.9).

Omezené tdaje naznacuji, ze riziko neurotoxickych uc¢inkt mize byt zvysené u pacientd se snizenou
aktivitou P-glykoproteinu, napf. s mutaci se ztratou funkce v genu ABCB1 (MDR1).
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Kombinované pouziti diethylkarbamazin-citratu (DEC) a ivermektinu v kampanich hromadné
chemoterapie filariozy zptisobené hlistici Wuchereria bancrofti se v Africe nedoporucuje. Soubézna
infekce jinymi mikrofilariemi, jako je Loa loa, muze vést uinfikovanych pacienti k vysoké
mikrofilaremii.

Systémova expozice DEC u téchto pacienti muze vést k vyskytu zavaznych nezadoucich ucinka
souvisejicich s rychlymi a a¢innymi mikrofilaricidnimi u¢inky tohoto pfipravku.

Po podani 1é¢iv s rychlym mikrofilaricidnim ucinkem, jako je DEC, pacientim s onchocerkézou byly
hlaseny kozni a/nebo systémové reakce rtizné zavaznosti (Mazzottiho reakce) a oftalmologické reakce.

Tyto reakce jsou pravdépodobné zplisobeny zanétlivymi reakcemi na degradacni produkty uvolnované
po thynu mikrofilarii.

U pacient 1é¢enych pro onchocerkézu se tyto reakce mohou vyskytnout i pfi prvni 1é¢bé. U pacientl
s hyperreaktivni onchodermatitidou nebo onemocnénim ,,Sowda* (pozorované zejména v Jemenu) je
pravdépodobngjsi vyskyt zavaznych koznich nezadoucich uc¢inkt (edém a zhorseni onchodermatitidy)
po 1é¢bé mikrofilaricidnim piipravkem nez u jinych pacient.

Pediatricka populace
Bezpecnost u pediatrické populace s t€lesnou hmotnosti do 15 kg nebyla stanovena.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie 1ékovych interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Ivermektin nemél Zadné nezaddouci uCinky na fertilitu potkanil az do trojnasobku maximalni doporucené
davky pro ¢loveéka 200 pg/kg (na zakladé mg/m?/den).

Téhotenstvi

Béhem hromadné 1écby onchocerkozy nebyly, u omezeného poctu te€hotnych Zen (ptiblizné 300),
prokazéany zadné nezadouci Gcinky jako jsou vrozené vady, spontanni potraty, porod mrtvého ditéte a
novorozenecka/kojenecka umrtnost, které by mohly souviset s 1écbou ivermektinem béhem prvniho
trimestru gravidity. Doposud nejsou k dispozici Zadné dalsi epidemiologické udaje.

Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3), prediktivni hodnota téchto pozorovani
v§ak nebyla stanovena.

Ivermektin se ma pouzit jen v nezbytnych indikacich.

Kojeni

V mateiském mléce se vyskytuji méne nez 2 % podané davky ivermektinu.

Bezpecnost pouziti v obdobi kojeni novorozenci/kojencii nebyla stanovena. Ivermektin je mozno podat
kojicim matkam jen v ptipad¢, kdy ocekavany piinos pro matku pievazi nad moznymi riziky pro kojené
dite.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Utinek piipravku Ivermektin Aristo na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje nebyl zkouman. U nékterych

pacientti neni mozno vyloucit nezadouci ucinky, jako jsou zavraté, somnolence, vertigo a tremor, které
mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje (viz bod 4.8).
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4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy prehled nezadoucich tcinku

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize a jsou sefazeny podle tfid organovych systémil a frekvence
s pouzitim nasledujici konvence: velmi Casté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1 000 az
<1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urcit).

systému

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky
Infekce a infestace Neni znamo Konjunktivitidad,
chorioretinitida¢
Poruchy krve a lymfatického Casté Zvyseni hladiny

aminotransferaz, leukopenieb,
lymfadenopatied

Neni znamo

Anémie®, lymfadenitidad

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné

Stevensiiv-Johnsonitv syndrom

Neni znamo

Astma

Endokrinni poruchy Neni znamo Nadmérné poceni®
Poruchy metabolismu a vyzivy | Casté Anorexie®©
Neni znamo Edém4
Psychiatrické poruchy Casté Somnolence®
Neni znamo Zmény dusevniho stavu?,
zmatenost?, stupor?
Poruchy nervového systému Casté Zavrat®, vertigo®©d, tremor®
Vzicné Encefalopatie?
Neni znamo Porucha chize, koma?, bolest
hlavyed
Poruchy oka Neni znamo o¢ni hyperemie?,
subkonjuktivalni krvaceni?,
iridocyklitida, limbitidad,
keratitidad, chorioiditidad,
ptedni uveitidad, edém ocnich
vicekd, abnormalni pocity
v okud
Srdecni poruchy Neni znamo Tachykardie!
Cévni poruchy Neni znamo Ortostaticka hypotenze®d

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Neni znamo

Kasel¢, respiracni diskomfort¢,
exacerbace astmatud, bolest
v hrdlec, dyspnoe?

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Bolest biichab<bolest horni
poloviny bficha, prijem®d,
nauzeab<4d, zvraceni®4 bolest
v epigastriu®, fekalni
inkontinence?

Neni znamo

Analni inkontinence, zacpa®,
orofaryngealni bolest

Poruchy jater a Zluovych cest

Neni znamo

Hypereozinofilie®, porucha
funkce jater, akutni hepatitida,
hyperbilirubinemie, hodnoty
jaternich testd mimo rozmezi
normalnich hodnot

Poruchy kiize a podkozni tkan¢

Casté

Pruritus!, vyrazkad, kopiivkad
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Poruchy svalové a kosterni Neni znamo Bolest zad?, bolest krku?,

soustavy a pojivové tkané myalgied, artralgie®d, zimnice®
Poruchy ledvin a mocovych Neni znamo Mocova inkontinence?

cest

Poruchy reprodukéniho Neni znamo Heaturie, testikularni bolest®
systému a prsu

Celkové poruchy a reakce Neni znamo Dysstazie?, letargie?, astenie®<4,
v misté aplikace pyrexie®d, hyperhidroza,

diskomfort, difuzni bolestc,
pocit slabosti®, potize s chizi?

Vysettfeni Neni znamo Zvyseni hladin jaternich

enzymu (ALAT/ALP)®
Poranéni, otravy a proceduralni | Velmi vzacné Toxicka epidermalni nekrolyza
komplikace

a: Pacienti s infekci Loa loa

b: Pacienti s intestinalni strongyloidézu

c: Pacienti s filaridzou zptsobenou Wuchereria bancrofti

d: Pacienti infikovani hlistici Onchocerca volvulus (vlasovec kozni)

Popis vybranych nezadoucich G¢inku

Pacientis infekci Loa loa: Nezadouci ucinky zavisi na parazitarni nalozi ajsou ve vétsing pripadi mirné
a prechodné, jejich zdvaznost se vSak mlze zvysit u pacientl infikovanych vice nez jednim parazitem,
zejména v pripad¢ infekce Loa loa.

Po podani ivermektinu byly vzacné popsany zavazné a potencialné smrtelné pripady encefalopatie,
zejména u pacientil se soubéznou zavaznou infekci Loa loa.

Pacienti se svrabem: na pocatku 1é¢by je mozno pozorovat prechodnou exacerbaci svédéni.

Pacienti infikovani hlistici Ascaris: Po podani ivermektinu bylo pozorovano vylu¢ovani dospélych
hlistic rodu 4scaris.

Pacienti s onchocerkozou: Byl hlasen vyskyt konjunktivalni hemoragie.

Pediatricka populace

U pediatrickych pacient ve véku 6 az 13 let byl pozorovan podobny bezpe¢nostni profil.
Bezpecnost a uc¢innost ivermektinu u déti s hmotnosti do 15 kg nebyla stanovena. U malych déti (napt.
deti s télesnou hmotnosti do 15 kg nebo mladsich 2 let) se pouziti ivermektinu nedoporucuje, z ¢asti
proto, ze hematoencefalicka bariéra miize byt mén¢ vyvinuta nez u starsich pacientti.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky
HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokraGovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu leciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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4.9 Predavkovani

Je dulezité, aby pacienti uzivali doporucené davky.

V dutsledku predavkovani ivermektinem byly hlaSeny ptipady ztraty védomi a komatu.

V ptipad¢ nahodné intoxikace neznamymi davkami 1éka uréenych pro veterinarni pouziti (peroralni
podani, injek¢ni podani, kozni podani) byly popsany tyto ptiznaky: vyrazka, kontaktni dermatitida,
edém, bolest hlavy, vertigo, astenie, nauzea, zvraceni, prijem a bolest bficha. Byly pozorovany i dalsi
ucinky vcetné epileptickych zachvatl, ataxie, dyspnoe, parestezie a urtikarie.

Postup v ptipad¢ nahodné intoxikace:

- Symptomaticka 1é¢ba a sledovani ve zdravotnickém zafizeni s nahradou tekutin a lécbou
hypertenze v ptipadé potieby. I kdyZ nejsou k dispozici zadné specifické studie, doporucuje se pfi
1é¢be nahodné intoxikace ivermektinem vyhnout kombinaci GABA agonistt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika
ATC kod: PO2CF01

Ivermektin je odvozen od avermektinli izolovanych z fermentac¢nich bujonti bakterii Streptomyces
avermitilis. Ma vysokou afinitu ke glutamatem fizenym chloridovym kanaltim, které jsou pfitomny
vnervovych a svalovych buiikach bezobratlych. Jeho vazba na tyto kanaly podporuje zvyseni
permeability membrany pro chloridové ionty, coz vede k hyperpolarizaci nervovych nebo svalovych
bunék. To ma za nasledek neuromuskularni paralyzu a mize vést k uhynu nékterych parazitt.

Ivermektin také interaguje s chloridovymi kandly fizenymi jinym ligandem, jako jsou napt. kanaly
zahrnujici neurotransmiter GABA (kyselina gamaaminomaselna).

Savci nemaji glutamatem tizené chloridové kanaly. Avermektiny maji jen nizkou afinitu k chloridovym
kanaliim fizenym jinym ligandem. Neptechazeji lehce ptes hematoencefalickou bariéru.

Klinické studie provedené v Africe, Asii, Jizni Americe, Karibiku a Polynésii odhalily sniZzeni (na méné
nez 1 %) mikrofilaremie zptisobené hlistici Wuchereria bancrofti v tydnu nasledujicim po peroralnim
podani ivermektinu v davce nejméné 100 pg/kg. Tyto studie prokazaly zavislost ucinku na davce
v prub¢hu doby, béhem které je udrzovana redukce mikrofilaremie a podil ndkazy v 1écené populaci.

Lécba mikrofilaremie u ¢lovéka (jediny rezervoar parazita Wuchereria bancrofti) podanim hromadné
1é¢by se zda byt uzite¢na z hlediska omezeni pienosu parazita Wuchereria bancrofti hmyzimi prenaseci
a preruseni epidemiologického fetézce.

Lécba jednorazovou davkou ivermektinu v davee 200 mikrogrami na kg t€lesné hmotnosti se ukazala
jako ucinna a dobfe tolerovana u pacientli s normalni imunitou, u nichZ je nakaza hlistici Strongyloides
stercoralis omezena na travici trakt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Primérna maximalni plazmatickéd koncentrace hlavni slozky (H2B1a) pozorovana asi 4 hodiny po
peroralnim podani jednorazové davky 12 mg ivermektinu ve forme tablet je 46,6 (= 21,9) ng/ml.
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Plazmaticka koncentrace se zvySuje se zvysujicimi se davkami v§eobecné proporcionalné. Ivermektin
se v lidském tele vstiebava a metabolizuje. Ivermektin a/nebo jeho metabolity se vylucuji témer
vyhradné stolici, zatimco méné nez 1 % podané davky se vylu€uje moci. /n vitro studie provedena na
lidskych jaternich mikrozomech naznacuje, ze cytochrom P450 3A4 je hlavni izoformou podilejici se
na jaternim metabolismu ivermektinu. Plazmaticky polo¢asivermektinuu ¢lovékajeasi 12 hodin a jeho
metabolitd asi 3 dny.

Ptedklinické studie naznacuji, ze ivermektin pouzivany v peroralnich terapeutickych davkach vyznamné
neinhibuje CYP3A4 (IC50=50 pmol/l) nebo jiné enzymy CYP (2D6, 2C9, IA2 a 2E1)

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie toxicity po jednorazové davce provedené na zvitatech prokazaly toxicitu pro centralni nervovy
systém, ktera se projevila vyskytem mydriazy, tremoru, ataxie pii vysokych davkach u nékolika druhi
zvitat (mysi, potkani, psi), jakoZto i zvraceni a mydriazy u opic. Po podani opakovanych davek
ivermektinu blizicich se nebo rovnych toxickym davkam pro matku byly u nekolika druhti zvitat (mysi,
potkani, kralici) pozorovany abnormality plodu (rozstép patra). Z téchto studii je obtizné posoudit riziko
spojené s podanim jednorazové nizké davky. Standardni studie provedené in vitro (Amesuv test,
stanoveni TK u mysiho lymfomu) neprokazaly zadnou genotoxicitu. Neuskutecnily se vSak zadné in
vivo studie genotoxicity nebo kancerogenity.

Studie hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi ukazaly, ze ivermektin mtze piedstavovat riziko pro vodni
prosttedi, podzemni vody, sedimenty a pidu. Je velmi toxicky pro vodni organismy a mé potencial
pretrvavat v zivotnim prostiedi velmi dlouho (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuléza (E 460)

Kyselina citronova (E 330)

Butylhydroxyanisol (E 320)

Ptredbobtnaly skrob

Koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)

Magnesium-stearat (E 470b)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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[pouze pro 3mg tablety]

Ivermektin Aristo 3 mg tablety je dodavan v OPA/Al/PVC blistrech zatavenych za tepla lakovanou
hlinikovou folii.

[pouze pro 6mg tablety]

Ivermektin Aristo 6 mg tablety je dodavan v OPA/AI/PVC blistrech zatavenych za tepla lakovanou
hlinikovou folii.

Velikost baleni

[pouze pro 3mg tablety] 4, 6, 8, 10 tablet

[pouze pro 6mg tablety] 2, 4, 12 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Tento 1éCivy piipravek muze piredstavovat riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3). Veskery nepouZity
1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

3 mg Reg.¢.: 10/401/24-C
6 mg Reg.C.: 10/402/24-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
24. 2. 2026
10. DATUM REVIZE TEXTU

24. 2. 2026
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