SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Eprinomectinum 5 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Ciry bezbarvy roztok
Roztok pro nalévani na hibet - pour-on

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence parazitarnich onemocnéni vyvolanych:
Gastrointestinalni obli €ervi (dospélci a vyvojova staddia [.4)
Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych larev L4)

O. lyrata (dospélci)

Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

C. surnabada

Bunstomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp. (dospélci)

Plicni cervi
Dictyocaulus viviparus

Strecci
Hypoderma bovis

H. lineatum

Zakozky svrabové




Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

Vsi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Damalinia bovis

Mouchy
Haematobia irritans

Trvéani u€inku:

28 dnu proti Dictyocaulus viviparous, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum a Ostertagia
ostertagi

21 dnti proti Trichostrongylus axei, Trichostrongylus columbriformis a Haemonchus placei

14 dni proti Nematodirus helvetianus

7 dnti proti Haematobia irritans

4.3 Kontraindikace

Nepodavat jinym zvifatim.
Nepodavat perordln€ nebo injekéné.

4.4 Zv1astni upozornéni

Z duvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k net¢inné terapii, je tieba
pristupovat k podani piipravku obezfetn¢ a vyhnout se nasledujicim praktikam:

- ptilis castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptili§ dlouhé dobé
podavani

- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podani ptipravku
nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouZito)

Za pouziti vhodnych testii (napi. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické piipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by meélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

V ramci EU nebyly zaznamenany udaje o rezistenci na eprinomektin. Protoze vSak byla zaznamenana
rezistence na jiné makrocyklické laktony u parazitii skotu, musi byt pouziti 1éku zaloZzené na mistni
epidemiologické informaci o citlivosti nematod/jednotlivych druhti helminti a doporucenich, jak
omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Pti 1&¢bé stieckovitosti se doporucuje aplikaci opakovat co nejdiive po skonceni naletu stieckd. Skot
by se mél oSetiovat po skonceni naletu stfeckl, protoze zasahnuti larev v obdobi, kdy se nachazi
v zivotné dulezitych organech, muze u hostitele vyvolat nezadouci reakce. Zasahnuti Hypoderma
lineatum v obdobi, kdy se nachazi v tkanich jicnu, mlze zptsobit tympanii, zasdhnuti Hypoderma
bovis v obdobi, kdy se nachazi ve vertebralnim kandle, mize zpiasobit poruchy lokomoce nebo
ochrnuti. Z tohoto diivodu by se mél skot oSetiovat pred nebo po skoncéeni téchto vyvojovych forem.
Konzultujte se svym veterinarnim lékafem optimalni dobu podani.

Promoknuti zvitat v destivém pocasi pted a po aplikaci neovlivni G¢innost piipravku.

Zvlastni opati‘eni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratiim
Pripravek mize vyvolat podrazdéni pokozky a oci. Pouzivejte ochranné rukavice pii aplikaci
pripravku. V piipadé kontaktu pfipravku s kizi omyjte zasazené misto ihned vodou a mydlem. Pokud




dojde k zasaZeni oci, vyplachnéte je dostatenym mnozstvim vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nejezte, nepijte a nekuite béhem aplikace ptipravku.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavazZnost)
Z4dné nezadouci reakce nebyly zjistény pti podani doporudené davky.
4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Eprinomektin miize byt aplikovan ve vSech stadiich laktace. Bezpecnost ptipravku byla doloZena jak
pro laktujici, tak pro biezi kravy.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nedoporucuje se podavat soucasné s jinymi ptipravky se silnou vazbou na bilkoviny plasmy.
4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Podani nalévanim na hibet — pour-on.

Podavat vyhradn€¢ na povrch kiize v davce 0,5 mg eprinomektinu na 1 kg Zz. hm., coz odpovida
doporucené davce 1 ml ptipravku na 10 kg z. hm. K zajisténi sprdvného davkovani je tfeba co
nejpresnéji urcit zivou hmotnost.

Ptipravek se aplikuje podél linie hibetu v izkém pruhu od kohoutku po koten ocasu.

Systém: Stla¢ — Odmét — Nalij (250 ml a 1000 ml baleni)

Ptipevnéte odmérku k lahvicce.

Nastavte pozadovanou davku otocenim horni ¢asti odmérky tak, aby se kryla aktualni ziva hmotnost
se znaCkou na ryhovaném uzavéru. V piipadé, Ze ziva hmotnost je mezi dvémi znaCkami, pouzijte
vys$8i nastaveni.

Lahvicku drzte svisle a stlacenim dopravte pozadovanou davku kapaliny s mirnym piebytkem (je
indikovana kalibra¢nimi ryskami) do odmérky.

Uvolnénim stlaceni se davka automaticky nastavi na spravnou uroven. Pfi aplikaci davky lahvicku
naklorite.

Kanystr s upinacimi popruhy (2 500 ml a 5 000 ml baleni)

Aplikator pfipojte na kanystr nasledujicim zptisobem:

Volny konec spojovacich hadic¢ek ptipevnéte k aplikatoru.

Hadicky ptipevnéte k uzavéru se zarazkou, ktery je soucasti kazdého baleni.
Prepravni uzavér vymeéiite za uzaver s upevnénou hadickou.

Opatrné nasajte roztok do aplikatoru a kontrolujte, aby ptipravek nevytékal ven.

Rid'te se pokyny vyrobce o nastaveni davky, spravném pouziti a idrzbé aplika¢ni soupravy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U 8 tydnt starych telat, ktera obdrzela az 5-ti nasobek 1é¢ebné davky (2,5 mg/kg z.hm.) tiikrat po sob&
pfi 7 dennim intervalu, nebyly zjistény zadné zndmky toxicity.

U jednoho telete, které obdrzelo 10x vyssi davku (Smg/kg z. hm.) v rdmci tolerancni studie, byla
pozorovana pfechodna mydriaza. Zadné dalsi reakce nebyly zjistény.

4.11  Ochranné lhuty

Maso: 15 dnit
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika (endektocidy), avermektiny
ATCvet kod: QP54AA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Epronomektin patii do skupiny endektocidll na bazi makrolytickych laktond. Slouceniny této skupiny
se vazi selektivné a svysokou afinitou na glutamat pfitomny v kanalcich chloridovanych iontl
v nervovych a svalovych buiikdch. Vazba vede ke zvySeni prostupnosti bunééné membrany pro
chloridové ionty s hyperpolarizaci nervové nebo svalové buiiky, coz vede k paralyze a thynu parazita.
Latky této skupiny mohou rovnéz vzajemné reagovat s ostatnimi ligandy pfitomnymi v chloridovych
kanalcich jako v pfipad€ neurotransmiteru gama-aminobutyrové kyseliny (GABA).

Bezpecnosti prah této latky je dan tim, Ze savci nemaji ve svych buiikach tyto vazby a tudiz
makrocyklické laktony neprostupuji haematoencephalickou bariéru.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost na kiizi aplikovaného eprinomektinu u skotu je asi 30%. Maximalni
koncentrace v plazmé je 22ng/ml v priméru a je dosazena do 84 hod. Absorbce je pomald (90%
absorbce probihd do 216 h). Eprinomektin se pevné vaze na bilkoviny plazmy (99%). Po aplikaci na
ktzi zvitete nedochazi k intenzivni metabolizaci. Prichod do mléka je velmi nizky.

Hlavni eliminacni cesta je prostfednictvim trusu u vykrmového skotu a dojnic. Po externi aplikaci bylo
nalezeno ve vykalech 15-17% a v moc¢i 0,35%.

Environmentalni vlastnosti
Ptipravek je toxicky pro ryby a dals$i vodni organismy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen
Propylenglykol-dioktanodidekanoat

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pred svétlem.

Neskladujte lahve s pfipojenym dévkovacem, kdyZz neni pouzivan. Po kazdém pouziti davkovac
odstraite a nahrad’te ho uzavérem lahve.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

250 ml lahev + 25 ml davkovac

1 1lahev + 60 ml davkovac

2,5 1 kontejner je upraven k noSeni na zddech a k aplikaci s piislusnym davkovacim aplikatorem
(automatem).

5 1 kontejner je upraven k noSeni na zadech a k aplikaci s pfisluSnym déavkovacim aplikatorem

(automatem).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpe¢ny pro ryby a dal$i vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
8. REGISTRACNI CISLO

96/124/98-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

12.11.1998, 5.4.2005, 4.4.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2020

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



