PRIBALOVA INFORMACE PRO

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet — pour-on pro masny a mlé¢ny skot

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry, BT35 6JP,
Severni Irsko

Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet — pour-on pro masny a mlécny skot
OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:

U&inna latka:
Eprinomectinum 5mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,1 mg

INDIKACE

Lécba a prevence onemocnéni vyvolanych nasledujicimi parazity:

Gastrointestinalni obli ¢ervi (dospélci a vyvojova stadia 1.4):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (dospélci), Ostertagia ostertagi (v€etné inhibovanych
O. ostertagi), Cooperia spp. (véetné inhibovanych Cooperia spp.), Cooperia oncophora,
Cooperia pectinata, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei,
Trichostrongylus  spp., Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum spp. (dospélci),
Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp. (dospélci).

Plicni Cervi (dospé€lci a vyvojova stadia 1.4):
Dictyocaulus viviparus

Stiecci (paraziticka stadia):
Hypoderma bovis, H. lineatum




Roztoci zpiisobujici svrab:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi:
Damalinia (Bovicola) bovis (bodavé vsi), Linognathus vituli (sajici v$i),
Haematopinus eurysternus (sajici vsi), Solenopotes capillatus (sajici vs§i).

Mouchy:
Haematobia irritans.

Trvani udinku
Pokud je pfipravek podavan podle doporuceni zabranuje reinfekci:

Dictyocaulus viviparus (az 28 dnt)
Ostertagia spp. (az 28 dnu)
Oesophagostomum radiatum (az 28 dntl)
Cooperia spp. (az 21 dnt)
Trichostrongylus spp. (az 21 dnti)
Haemonchus placei (az 14 dni)
Nematodirus helvetianus (az 14 dnt1)

V kazdém z pfislusnych rodd jsou zahrnuty nasledujici druhy parazitd: Ostertagia
ostertagi, O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus
axei, T. colubriformis.

KONTRAINDIKACE

Ptipravé je urCen pouze pro topickou aplikaci u masného a mléného skotu, vCetné
laktujicich dojnic mlé¢ného skotu. Nepouzivat u jinych druht zvifat.

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

NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech byly po pouziti tohoto veterinarniho 1écivého piipravku
popsany reakce v misté aplikace (tj. alopecie).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1 ale méné nez 10 zvitat ze 100 oSetfenych zvitat)

- méné Casté (u vice nez 1 ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1 ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci Ucinky i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi
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CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (masny a mlécny skot).
DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikujte pouze topicky v davce 1 ml na 10 kg Z. hm. coz odpovida doporucené davce
0,5 mg eprinomektinu na kg z.hm. Pfipravek se podava na povrch kize nalévanim podél
linie hibetu v iizkém pruhu od kohoutku po koien ocasu.

Pokud existuje riziko opétovného napadeni, dbejte doporuCeni veterinarniho lékare
ohledn¢ potieby a frekvence opakovaného podani.

Pro dosaZeni optimalnich vysledki by mél byt piipravek pouzit jako soucast 1é¢ebného
programu pii regulaci vyskytu vnitinich a vnéjsich paraziti u skotu se zohlednénim udajii
o epidemiologii téchto parazitd.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani by méla byt stanovena co moznad nejpfesnéji zZiva
hmotnost a zkontrolovéna piesnost davkovaciho zatizeni.

Pti plnéni davkovaciho automatu, nastaveni davky a pfi pé¢i o dadvkovaci automat po
pouziti postupujte podle pokynti vyrobce.

Zmoknuti zvitat kdykoliv pied nebo po oSetifeni neovlivni G€innost ptipravku.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 10 dnti
MIéko: Bez ochrannych lhiit.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte lahev ve vnéjsim obalu.
Chrante pred svétlem.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony méa i1 eprinomektin potencidl nepiiznivé
ovlivnit jiné, nez cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu né¢kolika tydnii
vylucovat potencialné toxické hladiny eprinomektinu. Vykaly obsahujici eprinomektin
vylouCené osSetfenymi zvifaty na pastvinu mohou snizit mnozstvi organismu zivicich se
trusem, coz miiZze mit dopad na rozklad hnoje.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

I kdyZ pocty roztoci a v$i po osetfeni rychle klesaji, v n€kterych piipadech je z divodu
chovani parazitii v pfijimani potravy pro jejich tiplné vyhubeni potieba nekolika tydna.
Nepodavat peroralné nebo injekéné.




Pro efektivni pouziti by ptipravek nemél byt aplikovan na oblasti hibetu znecisténé
blatem nebo trusem.
Pripravek by mél byt aplikovan pouze na zdravou kizi.

K vné&jsimu pouziti. Roztok pro nalévani na hibet — pour-on.
Vsechna zvitata patfici do stejné skupiny by méla byt oSetfena ve stejnou dobu.
Lze pouzit u mlé¢ného skotu ve vSech stadiich laktace.

Aby se zabranilo sekundarnim reakcim v dusledku thynu larev druhu Hypoderma
vjicnu nebo patefnim kanalu, je doporuceno podavat piipravek na konci obdobi
vyskytu stieckt a predtim, nez larvy dosahnou svych cilovych mist.

Je nutné se vyhnout se nasledujicim praktikdm, protoze zvysuji riziko vzniku rezistence a
mohly by vést az k tomu, Ze terapie bude neti¢inna:

P1ili§ Casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis dlouha doba
podavani.

Poddavkovani z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybné podani piipravku
nebo nedostate¢na odmérna stupnice davkovaciho aplikatoru (pokud je pouzivan).

Klinické ptipady podezieni na nedostatecnou ucinnost anthelmintik musi byt podrobné
vySetfeny s pouzitim vhodnych testd (napf. test redukce pocétu vaji¢ek). Tam, kde
vysledky testu (Ci testd) poukazuji na vysokou pravdépodobnost rezistenci
vuci konkrétnimu anthelmintiku, mélo by byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné
farmakologické skupiny, které ma jiny mechanizmus tc¢inku.

Do dnesniho dne nebyl v ramci EU hlaSen zadny piipad rezistence vii¢i eprinomektinu
(makrocyklicky lakton). Nicméné byly v ramci EU hlaSeny piipady rezistence u
nekterych druhil parazitd skotu vici jinym makrocyklickym laktontim. Proto by uzivani
tohoto pfipravku mélo byt zaloZeno na mistni epidemiologické informaci (na urovni
regionu, hospodafstvi) o citlivosti nematod a doporucenich tykajicich se omezeni dalsiho
vzniku rezistence vii¢i anthelmintikim.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Pripravek miize drazdit kiizi, o¢i a mize vyvolavat alergii.

Zabrante kontaktu piipravku s kzi a ofima v prubéhu osSetfeni a pii manipulaci
s prave oSetfenymi zvifaty.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat gumové rukavice,
pracovni obuv a nepromokavy plast’.

V ptipadé kontaminace odévu, ho co nejdiive svléknéte a pred opétovnym pouzitim
vyperte.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s kUzi ihned omyjte zasazené misto mydlem
a vodou.

V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte vodou.

Tento piipravek mtize byt po ndhodném poziti toxicky.

Zabrante nahodnému poziti pfipravku pfi  kontaktu kontaminovanych rukou
s usty.

Pfi manipulaci s pfipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

V pripadé poziti vyplachnéte usta vodou a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
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Po pouziti si umyjte ruce.

Ptipravek je hotlavy. Chraiite pted zdroji zapaleni.
Vdechovani pfipravku mtize zptsobit podrazdéni.
Pouzivejte pouze v dobie vétranych prostorach nebo venku.

Dalsi opatieni:

Eprinomektin je vysoce toxicky pro faunu hnoje a pro vodni organismy a muze se
akumulovat v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu hnoje mtize byt snizeno omezenim pfili§ casté¢ho a
opakovaného pouzivani eprinomektinu (a piipravka stejné skupiny anthelmintik) u skotu.

Riziko pro vodni ekosystémy bude déale snizeno zamezenim pfistupu lé€eného  skotu k
vodnim zdrojiim po dobu dvou az ¢ty tydnil po oSetieni.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Extrémné nebezpeény pro ryby a vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky
nebo stoky ptipravkem nebo prazdnym obalem.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2023
DALSI INFORMACE

POUZE PRO ZVIRATA
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikost baleni:
Lahve o objemu 250 ml a 1 1 a nddoby k noSeni na zddech o objemu 1 1, 2,51a5 1.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Distributor:

SAMOHYL GROUP A S.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 65 31



