SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Ptipravek obsahuje v 1 ml:

Léciva latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok — Ciry, bezbarvy jemny viskozni roztok k parenteralni aplikaci.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, ovce a prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba a prevence parazitarnich invazi gastrointestinalnich nematodd, plicnich Cervii, o¢nich parazitt,
zakozek svrabovych, stteckil (larvalni stddium) a vsi.

Skot:
Gastrointestinalni nematodi (dospélci a 4. larvalni stddium):
Ostertagia ostertagi (véetng inhibovanych larvalnich stadii), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata,
Buonostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides pappilosus (dospélci),
Nematodirus helvetianus (dospé€lci, Nematodirus spathiger (dospélci) a Trichuris spp. (dospélci).
Plicni Cervi (dospélci a 4. larvélni stadium):
Dictyocaulus viviparus.
O¢ni parazité:
Thelazia spp
Zakozky (parazitarni stadium):
Hypoderma bovis a Hypoderma lineatum.
Stiecci:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scarbiei var. bovis,
Linognathus vituli, Haematopinus euristernus, Solenoptes capillatus

Ovce:

Gastrointestinalni nematodi (dospélci a 4. larvalni stddium):

Ostertagia circumcinta, Ostertagia trifucata, Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei (dospélci),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus, Cooperia curticei, Oesophagostomum
venulosum, Oesophagostomum colubianum, Nematodirus filicollis, Chabertia ovina, Trichuris ovis
(dospélci)

Plicni Cervi (dospélci a 4. larvélni stadium):




Dictiocaulus filaria (dospélci), Protostrongylus rufescens (dospélci).
O¢ni parazité:
Stieccei:
Psoroptes ovis.
Nosni larva stiecka:
Oestrus ovis (vSechna larvalni stadia).

Prasata:

Gastrointestindlni nematodi (dospélci a 4. larvalni stadium):

Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransoni (somaticka
larvalni stadia).

Plicni Cervi (dospélci a 4. larvalni stddium):

Metastrongylus spp. (dospélci).

Strecci:

Sarcoptes scabiei, var. Suis.

Haematopinus suis

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u dojnic v laktaci a 60 dni pied otelenim.
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U ovci se nedoporucuje pouze jedind aplikace ptipravku Ecomectin 1 % inj. k prevenci Psoroptes ovis,
ponévadz ptes klinicky uspéch nedochazi k eliminaci vSech zakozek.

Dale je nutno zajistit, aby byl podan ptipravek vSsem ovcim, které byly v kontaktu s infikovanymi.

Je rovnéz nutno zamezit kontaktu mezi oveemi s invazi Psoroptes ovis, kterym byl podan ptipravek a
ovcemi, které jsou bez invaze a bez aplikace ptipravku, a to po dobu nejméné 7 dnti po posledni
aplikaci.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Ptipravek Skodi rybam a vodnim zivocichiim.

Ptipravek neni uréen pro intraven6zni nebo intramuskularni aplikaci.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Nekoutfit, nejist a nepit béhem manipulace s pfipravkem.

Po aplikaci ptipravku je nutno si umyt ruce.

V piipadé ndhodného samopodani injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1¢katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zadvaznost)
Ptipravek ma nizkou toxicitu. Pii vyskytu pfiznakl toxicity okamzité preruste aplikaci ptipravku.
Mohou se vyskytnout lokalni reakce.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pripravek neovlivituje koncepcni schopnost krav, ovci a prasnic, ani sperma plemennych bykt, kancti
a berand.

Ptipravek se nesmi podavat dojnicim v laktaci a 60 dni pied otelenim.

Pripravek se nesmi podavat ovcim v laktaci, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Ptipravek nepodavat soucasné s antibiotiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Skot:

Ptipravek se aplikuje podkozné v davee 1 ml / 50 kg z.hm. (200 pg ivermektinu/ kg z.hm.)
Ovce:



Pripravek se aplikuje podkozné v davce 0.5 ml / 25 kg z.hm. (200 pg ivermektinu/ kg Z.hm.),

u jehnat do 12 kg z.hm. je davka 0.1 ml / 5 kg Z.hm. podkozng¢.

Prasata:

Ptipravek se aplikuje podkozné v davee 1 ml /33 kg Z.hm. (300 pg ivermektinu/ kg z.hm.), u selat do
16 kg 7z.hm. je davka 0.1 ml/ 3 kg z.hm.

U skotu paseného na potencialné infikované pastvé lze aplikaci ptipravku Ecomectin 1 % inj. navodit
preventivné ochranu pted invazi Haemonchus placei, Cooperia spp. a Trichostrongylus po dobu 14
dni po aplikaci, proti Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum 3 tydny a Dictyocaulus
viviparus 28 dni po aplikaci.

Pro optimalni vyuziti perzistentni aktivity pfipravku po aplikaci, doporucuje se vzdy celému turnusu
telat a mladého skotu pii prvni pastvé aplikovat pfipravek 3, 8 a 13 tydnd po pfesunu, coz muze
navodit prevenci pied invazi gastrointestinalnich a plicnich parazitti po dobu celé pastevni sezony.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V ptipad¢ ndhodného ptredavkovani, ihned prerusit dalsi aplikaci ptipravku.

4.11 Ochranné lhiity

Maso skotu 49 dni.

Maso ovci 42 dni.

Maso prasat 28 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno lidskou spotiebu.
Nepouzivat u skotu méné nez 60 dni pred otelenim.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy
ATCvet kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Latka ivermektin plisobi na parazity dvoji cestou: jednak interferenci v neurotransmisich, jednak
v otevirani cest pro chloridové ionty.

Obecné lze tici, ze pripravek zvySuje uvolnéni kyseliny aminomaselné (GABA) do synaptickych
receptortl, coz ihned vede k otevieni kanald chlorovych iontl. Ivermektin je rovnéz s to puisobit pfimo
na cesty chloridovych ionti, nezavisle na GABA. Ve vyssich koncentracich (10 M) jsou zmény
ireversibilni a navozuji paralyzu parazitd, ptip. jejich uhyn.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické vlastnosti pfipravku jsou po podkozni aplikaci obdobné u skotu, ovci i prasat.
Rezidualni antiparazitarni pasobeni pifipravku nastava diky jeho persistenci: pro dlouhy polocas,
relativné€ vyssi vazbu na proteiny plazmy (80 % u skotu) a také vzhledem k optimalizované injekéni
Pripravek je po podkozni aplikaci u skotu, ovci a prasat dobie absorbovan do obéhového systému.
Vylouceni ptipravku z organismu se déje predevs§im trusem, jen piiblizn€ 2 % ptipravku je vylucovano
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Etanol

Voda pro injekci

Propylenglykol

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Vicedavkova injekéni lahvicka z HDPE opatiena brombutylovou zatkou s hlinikovym pertlem.
Injeke¢ni lahvicky s obsahem 50 ml, 200 ml a 500 ml.

Vicedavkova injekéni lahvicka z PET opatiena brombutylovou zatkou s hlinikovym pertlem.
Injekéni lahvicky s obsahem 50 ml, 250 ml a 500 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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