A. OZNACENI NA APLIKATORU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Aplikator

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
Ivermectinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ivermectinum 18,7 mg/g

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni pasta

| 4. VELIKOST BALENI

6,42 gnebo 7,49 g

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné

| 6.  INDIKACE

Antiparazitarni 1é¢ba pro koné.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 34 dnti
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Ptipravek je urcen k jednorazovému pouziti. Po pouziti aplikator zlikvidujte.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKpDNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNA(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ACME DRUGS s.r.l

Via Portella della Ginestra, 9
42025 Cavriago

Italie

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/008/09-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}



B. OZNACENI NA VNEJSIM OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
Ivermectinum

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 aplikator obsahuje 7,49 g (6,42 g) pasty, ktera obsahuje 18,7 mg/g ivermectinum

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni pasta

| 4. VELIKOST BALENI

6,42 gnebo 7,49 g

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

Antiparazitarni lécba pro koné.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Jeden aplikator poskytne dostatek pasty k 1é€bé koné o hmotnosti 700 kg z. hm. (pouze pro
aplikator s obsahem 7,49 g)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Maso: 34 dnt
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidsky konzum.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Pripravek je urcen k jednorazovému pouziti. Po pouziti aplikator zlikvidujte.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi{“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ACME DRUGS s.r.l

Via Portella della Ginestra, 9
42025 Cavriago

Italie

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

96/008/09-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.5.: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s 50 aplikatory

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
Ivermectinum

2.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ivermectinum 18,7 mg/g
Bila homogenni pasta

| 3.  LEKOVA FORMA

Peroralni pasta

| 4. VELIKOST BALENI

Kazdy aplikator obsahuje 7,49 g pasty, ktera obsahuje 18,7 mg/g ivermectinum
50 aplikatort v krabicce

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Koné

| 6.  INDIKACE

Lécba infekei zptsobenych nasledujicimi hlisticemi ¢i ¢lenovci:

Velci strongylidi:

Strongylus vulgaris (dospélci a L4 larvalni stadia [arteridlni])
Strongylus edentatus (dospélci a L4 larvalni stadia [tkdnova])
Strongylus equines (dosp€lci)

Mali strongylidi (v¢etné kment rezistentnich na benzimidazoly):
Cyathostomum spp (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Cylicocyclus spp. (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Cylicodontophorus spp. (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Cylicostephanus spp. (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Gyalocephalus spp. (dospé€lci a luminalni L, larvalni stadia)

Skrkavky:
Parascaris equorum (luminalni Ls larvalni a dospélci)

Roupi:
Oxyuris equi (L4 larvalni stadia a dospélci)

Kr¢éni vlasovei:
Onchocerca spp (mikrofilarie)

Zaludeéni stieckovitost:



Gasterophilus spp (Gstni a zaludecni stadia)

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Davkovani:

Jeden dil aplikatoru s pastou na 100 kg zivé télesné hmotnosti (na zakladé doporuc¢eného davkovani
200 pg ivermectinu na kg Zivéhmotnosti). Aplikator o obsahu 6,42 g poskytne dostatek pasty
k 1écbe¢ kon¢ o hmotnosti 600 kg z. hm. pii doporu¢eném davkovani.

Aplikator o obsahu 7,49 g poskytne dostatek pasty k 1é€bé kon& o hmotnosti 700 kg z. hm. pti
doporu¢eném davkovani.

Podavani:
Pasta se podavéa oralné.

Pro zajisténi podani spravné davky by se méla Ziva hmotnost urcit co nejpiesnéji. Aby bylo
zaruceno, ze zvife 1ék spolkne, nesmi mit v tlam¢ zadné zradlo. Nastavte oto¢né méfitko na
pistu stiikacky na Zivou hmotnost kon¢. Hrot téla stiikacky vsuiite do mezizubniho prostoru
(do mezery mezi pfednimi a zadnimi zuby) a pastu aplikujte na bazi jazyka. Pist zatlacte co
nejdal; 1k se pritom aplikuje na bazi jazyka. Hlavu koné ihned na nékolik sekund zvednéte,
abyste zajistili polknuti.

8. OCHRANNA LHUTA

Maso: 34 dnti
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidsky konzum.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte pro psy nebo kocky, mohlo by dojit k vaznym nezadoucim reakcim.

NeZadouci ucinky

Uginky agonisti GABA se u¢inkem ivermektinu zvysuji.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezddouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Nékteti kon¢ s tézkou infekci mikrofilariemi Onchocerca mivaji po aplikaci otoky a svédéni, které
jsou pravdépodobné zptisobeny odumrti velkého poc¢tu mikrofilarii. Tyto pfiznaky béhem nékolika
dnti pominou, ale doporucuje se symptomaticka 1écba.

Z divodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pfistupovat k podani pfipravku obezifetné a vyhnout se nasledujicim praktikam:

- ptili§ castému a opakujicimu se podavani anthelmintik ze stejné skupiny po dlouhou dobu

- poddavkovani, z ditvodu stanoveni nizké zivé hmotnosti nebo chybného podani ptipravku.

Za pouziti vhodnych testt (napf. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetteny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k



ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouZzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku

Pro optimalizaci kontroly nad parazitézami a snizeni pravdépodobnosti vyvoje rezistence na
anthelmintika by méla byt poskytnuta doporuceni veterinarniho 1ékate tykajici se prislusnych
davkovacich programi a zvladani nakazové situace ve stadé. V piipadé, Ze je piipravek podeziely z
neucinnosti, mél by chovatel vyhledat veterinarni konzultaci.

Rezistence k ivermektinu byla hlaSena u Parascaris equorum. Pouziti pfipravku by proto mélo byt
zaloZeno na zaklad¢ mistni epidemiologické informace o citlivosti nematod a doporuceni, jak omezit
dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.

Psi a kocky by nemély mit ptistup ke zbytkiim pasty nebo pouZzitym aplikatorim z divodu
moznosti nezddoucich uc¢inkl spojenych s toxicitou ivermektinu.

Ptipravek je urCen pouze pro pouziti u koni. Kocky, psi (zvlaste kolie, bobtailové a pfibuzné plemena
a jejich kiizenci) a také moiské a sladkovodni Zelvy mohou byt nezadoucim zptisobem ovlivnéni
koncentraci ivermectinu v tomto ptipravku, pokud spolknou rozlitou pastu nebo maji piistup k
pouzitym stiikackam.

Pripravek je mozné podavat klisnam v jakémkoli stadiu biezosti nebo laktace.

Mirné ptechodné ptiznaky (pomalejsi reakce zornic na svétlo a deprese) byly pozorovany u vyssi
davky 1,8 mg/kg (devitinasobek doporucené davky). Dalsi ptiznaky pozorované u vyssich davek
zahrnuji mydriazu, ataxii, tremor, strnulost, kdma a thyn. Mén¢ zavazné ptiznaky jsou piechodné.

Prestoze nebylo zjisténo zadné antidotum, mtze byt prospésna symptomaticka 1écba.
Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Pii manipulaci s pfipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Ptipravek miize vyvolat podrazdéni pokozky a o¢i, proto by se mél uzivatel vyhnout kontaktu
pripravku s pokozkou a o¢ima. V pfipad¢ kontaktu je okamzit¢ omyjte velkym mnozstvim vody.

V piipadé nahodného poziti ¢i podrazdéni o¢i vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Ptipravek je urcen k jednorazovému pouziti. Po pouziti aplikator zlikvidujte.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY. Neznegistujte piipravkem
nebo pouzitou nddobou povrchové vody nebo stoky. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.




13. OZNA(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
ACME DRUGS s.r.l

Via Portella della Ginestra, 9
42025 Cavriago

Italie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
ACME Drugs S.r.1

Via Portella della Ginestra, 9

42025 CAVRIAGO (RE)

Italie

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/008/09-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.8.: {¢islo}

18. DALSI INFORMACE

Datum posledni revize textu: Zari 2025



