B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Elivec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hi‘bet-pour-on pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Elivec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet-pour-on pro skot
Eprinomectinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Eprinomectinum 5,00 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,10 mg
Tokoferol-alfa (E 307) 0,06 mg

Svétle zluty az zluty Ciry roztok.

4. INDIKACE
Lécba infestaci nasledujicimi parazity citlivymi na eprinomektin:

PARAZIT DOSPELCI L4 Inhibovana
L4

Gastrointestinalni obli ¢ervi
Ostertagia ostertagi X X X



Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus
colubriformis

Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor
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Plicnivky
Dictyocaulus viviparus X X

— StreCci (paraziticka stadia):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

— Zakozky:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

— Vsi:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

— Vsenky:
Bovicola (Damalinia) bovis

— Bodalky malé:
Haematobia irritans

Ptipravek chrani zvirata pied reinfestacemi:

— Nematodirus helvetianus 14 dni.

— Trichostrongylus axei 21 dni.

— Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi 28 dni.

Doba trvani perzistentni u¢innosti mize byt proménliva pro Cooperia spp a H. placei 14 dni po
osetfeni zejména u mladych a hubenych zvitat v dob¢ osetfeni.

S. KONTRAINDIKACE

Avermektiny nemusi byt dobife tolerovany u necilovych druhll zvifat (véetné pst, kocek a koni).
Piipady mortality jsou hlaSeny u pst, zejména kolii, bobtailll a pfibuznych plemen a kiizenct a také
u zelv.

Nepouzivat pro jiné druhy zvirat.

Nepodavat peroralné ani injekcné.



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzécnych piipadech byly pozorovany prechodné reakce ve formé olizovani, ties kaze
v misté podani, mirné lokalni reakce, jako je vyskyt lupti a olupovani kiize v misté podani.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi Casté (vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat vykazujici nezadouci ucinky),

— Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

—méngé Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetenych zvirat),

—vzéacné (vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvifat),

—velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkl ato itakové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot (masny a mlécny skot).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI
Podani nalévanim na hibet — pour-on.

Podava se topicky v ramci jednoho samostatného osetfeni v davce 500 ug eprinomektinu na kg zivé
hmotnosti ekvivalentni 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti.

Aplikujte roztok k nalévani podél hibetu v uzkém pruhu od kohoutku po koten ocasu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Vsechna zvitata patiici do stejné skupiny je tfeba lécit zaroven.

Aby bylo mozné zajistit, Ze bude podana spravna davka, je tieba co nejpfesnéji uréit zivou hmotnost
a zkontrolovat ptesnost davkovaciho prostfedku. Pokud maji byt zvifata oSetfena kolektivné a nikoli
individualné, je tieba je rozdélit do skupin podle jejich zivé hmotnosti a podat jim piisluSnou davku,
aby nedoslo k poddavkovani ani pfedavkovani.

Zpisob podani:

Pro 1litrové baleni:

Lahev je opatfena zabudovanym davkovacim systémem a ma dva otvory. Jeden otvor je pfipojen
k télu nddoby a druhy k davkovaci komote (davkovaci systém).

Odsroubujte vicko a odstrante tésnéni z davkovaci komory (integrovany davkovaci systém s délenim
po 10 ml do 50 ml).

Zmacknéte lahev, aby se davkovaci komora naplnila pozadovanym objemem vyrobku.

Pro 2.5- a Slitrové baleni:
Pouzivé se s vhodnym davkovacim systémem, jako je davkovaci pistole a spojovaci odvétrané vicko.




Odsroubujte jednoduché vicko z polypropylenu (PP). Odstrante z 1ahve ochranné té€snéni. Pfisroubujte
spojovaci odvétrané vicko na lahev a zajistéte, aby bylo utésnéné. Pfipojte druhou stranu k davkovaci
pistoli.

Pti nastavovani davky apfi vSech postupech vramci pouziti a idrzby postupujte podle pokynii
vyrobce.

Po pouziti je tieba spojovaci odvétrané vicko odstranit a nahradit jednoduchym PP vickem. Odvétrana
vicka je tfeba odlozit do krabice pro pozd¢jsi pouziti.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 15 dni
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

1 I: Uchovavejte lahev v krabici, aby byla chranéna pred svétlem.

2,51a5 I: Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici po
»EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 18 mésict a pted datem exspirace.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postuptim, protoze zvysuji riziko vyvoje rezistence a v konecném
disledku mohou vést k neefektivni terapii:

— P1ili§ Casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné tiidy po delsi dobu.

— Poddavkovani, které mize byt zplisobeno podcenénim zivé hmotnosti, nespravnym poddnim
vyrobku nebo neprovedenim kalibrace davkovaciho prosttedku (pokud se pouziva).

Suspektni klinické ptipady rezistence na anthelmintika je tieba déale zkoumat s pouzitim vhodnych
testll (napf. test redukce poctu vajicek ve stolici). Pokud vysledky testu Ci testd siln¢ hovoii pro
rezistenci vici urcitému anthelmintiku, je tfeba pouzit anthelmintikum nalezici do jiné farmakologické
skupiny a s jinym mechanismem ucinku.

Doposud nebyla pro skot v EU hlasena zadna rezistence vici eprinomektinu (makrocyklicky lakton).
Uskotu vramci EU vSak byla hlasena rezistence vaci jinym makrocyklickym laktontim
u parazitickych druhd. Proto je tfeba pii pouzivani tohoto vyrobku vychdzet z lokalnich (v ramci
regionu, statku) epidemiologickych informaci o susceptibilité nematodd a doporuceni, jak omezit dalsi
vybér pro rezistenci na anthelmintika.

Pokud existuje riziko reinfekce, je tfeba si vyzadat radu veterinarniho lékafe ohledné potieby
a Cetnosti opakovaného podani.

Pro dosazeni nejlepSich vysledkii by mél byt pripravek soucasti programu pro kontrolu vnitinich
i vn&jsich paraziti skotu na zakladé epidemiologie téchto parazitd.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Pouze k zevnimu pouziti.
V z4jmu G¢inného pouziti pripravek neaplikujte na oblast hibetu pokrytou blatem nebo hnojem.




Ptipravek je tfeba aplikovat pouze na zdravou kizi.

Aby nedoslo ke vzniku nezddoucich ucinkt v dasledku uhynu larev stieckt v jicnu nebo patefi,
doporucuje se podavat piipravek co nejdiive po ukonceni letové aktivity stieckll, diive nez se larvy
dostanou do zivotn¢ dilezitych organi v téle zvifete. O vhodném obdobi oSetfeni se porad’te
s veterinarnim lékafem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Tento piipravek mlze vyvolat podrazdéni pokozky a o¢i a mlze zpUsobit precitlivélost (alergické
reakce).

Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi a o¢ima v priubéhu oSetfeni a pfi manipulaci s Cerstvé oSetienymi
zvitaty.

Lidé se znamou precitlivélosti na eprinomektin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pii aplikaci ptipravku pouzivejte gumové rukavice, holinky a vodéodolny plast.

V piipadé ndhodného kontaktu s kiizi ihned omyjte zasazenou oblast vodou a mydlem.

V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte vodou.

Kontaminovany odév co nejdiive vysvléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.

Tento ptipravek mtze pfi nahodném poziti ovlivnit centralni nervovy systém. Zabrainite nahodnému
poziti ptipravku vcetné€ kontaktu rukou s usty. V ptipadé poziti vyplachnéte usta vodou a vyhledejte
lékarskou pomoc.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi bezpecnostni opatieni

Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy, je perzistentni v ptidé a mize se akumulovat
v sedimentech.

Vykaly obsahujici eprinomektin, vylou¢ené oSetfenymi zvifaty na pastvu, mohou piechodné snizit
mnozstvi organismul zivicich se trusem. Po oSetieni skotu ptipravkem se mohou po dobu delsi nez 4
tydny vylucovat potencialné toxické hladiny pro mouchy, a po tuto dobu miize byt pocet much snizen.
V piipad¢ opakovaného oSetfeni eprinomektinem (jakozto i pfipravky ze stejné skupiny anthelmintik)
se doporucuje neoSetiovat zvifata pokazdé na stejné pastving, aby se mohla populace fauny trusu
obnovit.

Eprinomektin je sdm o sob€ vysoce toxicky pro vodni organismy. Pfipravek je nutné pouzivat pouze
dle pokynt na etiketé. Na zaklad¢ profilu vylucovani eprinomektinu pti podavani ve formé pour-on by
oSetfend zvifata neméla mit prvnich 7 dni po 1é€bé pristup k vodnim tokiim.

Pouziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie (na potkanech a kralicich) nepodaly diikaz o teratogennim nebo embryotoxickém
ucinku zptisobeném uzitim eprinomektinu v terapeutickych davkach. Bezpecnost tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku u skotu byla stanovena béhem biezosti a laktace a u reprodukénich bykt.

Lze pouzit v prib&hu biezosti, laktace i u reprodukénich bykd.

Interakce s dalS§imi [é¢ivymi pfipravky a dal8i formy interakce:
Protoze se eprinomektin siln€¢ vaze na bilkoviny plazmy, je tfeba vzit tuto informaci v avahu pii
pouziti ve spojeni s jinymi molekulami se stejnou charakteristikou.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani davky az do Snasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné znamky toxicity.
Nebylo identifikovano zadné specifické antidotum.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je nebezpeény pro ryby a vodni organismy. Nekontaminujte povrchové
vody nebo stoky ptipravkem nebo prazdnym obalem.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Krabice s lahvi o objemu 1 1

Krabice s lahvi o objemu 2,5 1

Krabice s lahvi o objemu 5 1

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.
Simackova 104

628 00 Brno

Ceska Republika



