SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Elivec 5 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Eprinomektin 5,00 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E 321) 0,10 mg
Racemicky alfa-tokoferol (E 307) 0,06 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na chrbat (pour-on).
Svetlozlty az zIty Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Hovédzi dobytok (vykrmovy a mlie¢ny hovidzi dobytok).
4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Liecba zamorenia nasledujucim parazitmi citlivymi na eprinomektin:
Hovidzi dobytok:
PARAZIT DOSPELE Vyvojové  Inhibované

stadia L4 vyvojové
Stadia L4

Gastrointestindlne oblé cervy
Ostertagia ostertagi
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

X

XXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXX X



PPicne ¢ervy
Dictyocaulus viviparus X X

- Strecky (parazitické $tadid):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Roztoce spdsobujuce svrab:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Cicajuce vsi:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Stipajuce vsi:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Bodavé muchy:
Haematobia irritans

Liek chrani zvierata proti opitovnému zamoreniu:

- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dni.

- Trichostrongylus axei po dobu 21 dni.

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

Trvanie perzistentnej G¢innosti moze byt premenlivé pre Cooperia spp. a H. placei 14 dni po liecbe
hlavne u mladych a chudych zvierat v Case liecby.

4.3 Kontraindikacie

Avermektiny nemusia byt dobre znaSané u necielovych druhov (vratane psov, maciek a koni).
Pripady umrtia st hlasené u psov, hlavne kélii, kupirovanych psov a podobnych ras a krizencov a tiez
u sladkovodnych/morskych korytnaciek.

Nepouzivat’ u inych zvieracich druhov.

Nepodavat peroralne ani injek¢ne.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Je potrebné predchadzat’ nasledovnym postupom, pretoze zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a mozu
mat’ v kone¢nom doésledku za nasledok neucinnu liecbu:

- Prili$ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny po dlht dobu.

- Poddavkovanie, ktoré moze vznikniat podhodnotenim zivej hmotnosti, nespravnym podanim lieku
alebo chybajucou kalibraciou davkovacieho zariadenia (ak sa pouziva).

Klinické pripady s podozrenim na rezistenciu na antihelmintikd sa maju dokladnejSie vysSetrit
pouzitim vhodnych testov (napr. test redukcie pocétu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo
potvrdia rezistenciu na urcité antihelmintikum, sa mé pouzit' antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s inym spdsobom ucinku.



Do dnes$ného dna nebola v ramci EU u hovddziecho dobytku hlasena rezistencia na eprinomektin
(makrocyklicky lakton). V ramci EU vSak bola u kmenov parazitov hovéddzieho dobytka hlasena
rezistencia na iné makrocyklické laktony. Preto pouzitie tohto lieku ma byt zaloZené na lokalnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaciach o citlivosti oblych ¢Eervov a na
odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu na rezistenciu na antihelmintika.

Ak existuje riziko opitovnej infekcie, je potrebné sa poradit’ s veterinarnym lekdrom o potrebe a
frekvencii opakovaného podania.

Aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky, lieck ma byt’ sucast'ou programu na kontrolu endoparazitov aj
exoparazitov hovidzieho dobytka zalozeného na epidemioldgii tychto parazitov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len na vonkajs$ie pouzitie.

Z dévodu efektivnosti pouzitia sa lieck nema aplikovat’ na chrbat znecisteny blatom alebo hnojom.

Liek sa ma aplikovat’ len na zdravi kozu.

Aby sa predislo neziaducim uc¢inkom z dévodu usmrtenia lariev streCkov v pazeraku alebo na chrbtici,
odportca sa podat’ lieck po skonceni aktivity musiek streckov a predtym, ako larvy dosiahnu svoje
pobytové miesto v tele; porad’te sa s veterinarnym lekarom, aby ste vedeli, kedy je vhodné obdobie na
liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento liek moze drazdit’ kozu a o¢i a moze vyvolat precitlivenost’ (alergické reakcie).

Zabrante preniknutiu na kozu a do oc¢i pocas liecby a pri manipulacii s neddvno oSetrenymi zvieratami.
Ludia so znamou precitlivenostou na eprinomektin by sa mali vyhnit kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pri aplikacii produktu pouzivajte gumené rukavice, gumené ¢izmy a nepremokavy plast.

Pri ndhodnom zasiahnuti pokozky umyte postihnuté miesto ihned mydlom a vodou. Ak déjde k
nahodnému zasiahnutiu oci, ihned’ vyplachnite o¢i vodou.

Ak sa oblecenie kontaminuje, o najrychlejsie ho vyzlecte a vyperte pred opatovnym pouzitim.

Pri ndhodnom poziti moze tento liek ovplyvnit’ centralny nervovy systém. Zabraite nahodnému
pozitiu lieku, vratane kontaktu znecistenych rik s Gstami. V pripade pozitia vyplachnite tsta vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s liekom nefajite, nejedzte ani nepite.

Po pouziti licku si umyte ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, je perzistentny v pdde a méze sa akumulovat’ v
usadeninach.

Vykaly obsahujuce eprinomektin vyluCované na pastvinach oSetrenymi zvieratami moézu docasne
znizit' hojnost’ organizmov Zziviacich sa trusom. Po liecbe hovidzieho dobytka tymto liekom sa m6zu
koncentracie eprinomektinu, ktoré s potencialne toxické pre kmene much Ziviacich sa trusom,
vylucovat’ po dobu viac nez 4 tyzdiiov a mézu znizit' hojnost’ much Ziviacich sa trusom pocas tejto
doby.

V pripade opakovanej liecby eprinomektinom (ako aj liekmi tej istej antihelmintickej skupiny) sa
odportca neliecit’ zvierata zakazdym na tej istej pastvine, aby sa umoznilo obnovenie populacie fauny
ziviacej sa trusom.

Eprinomektin je vo svojej podstate toxicky pre vodné organizmy. Liek sa ma pouZzivat len podla
pokynov uvedenych na etikete. Na zaklade profilu vyluCovania eprinomektinu, ked’ sa podava vo
forme pour-on roztoku, lieCené zvieratd nemaju mat’ pristup k vodnym tokom pocas prvych 7 dni po
liecbe.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)



Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pozorovali prechodné reakcie olizovania, chvenia koze v mieste
podania, malé lokalne reakcie ako vyskyt lupin a odlupovania koze v mieste podania.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Studie (potkany, kraliky) nepreukdzali Zziadny dokaz o teratogénnych alebo
embryotoxickych uc¢inkoch v dosledku pouzitia eprimomektinu v terapeutickych davkach. Bezpecnost
tohto veterinarneho lieku u hoviddzieho dobytka bola potvrdend pocas gravidity a lakticie a u
reprodukénych bykov.

Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie ako aj u reprodukénych bykov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pretoze eprinomektin sa silne viaze na proteiny plazmy, je to potrebné vziat’ do tvahy, ked’ sa pouziva
spolu s inymi molekulami s tymi istymi charakteristikami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
PouZiva sa na nalievanie na chrbat (pour-on).

Podava sa lokalne v jednej lieCebnej davke 500 ug eprinomektinu na kg zivej hmotnosti, co zodpoveda
1 ml na 10 kg zivej hmotnosti.

Roztok na nalievanie sa aplikuje pozdiZ chrbtovej linie v izkom pase od kohiitika po korefi chvosta.
Vsetky zvierata patriace do tej istej skupiny maji byt lieCené v tom istom cCase.

Na zabezpecenie podania spravnej davky je potrebné ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o mozno najpresnejsie a
presnost” davkovacieho zariadenia je potrebné skontrolovat. Ak sa zvieratd maju oSetrit’ skupinovo a
nie individualne, maju sa zoskupit podla Zivej hmotnosti a oSetrit’ primeranou davkou, aby sa
zabranilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Spdsob podania:

Pre velkost balenia 1 liter:

FTlasa je vybavena integrovanym davkovacim systémom a mé dva otvory. Jeden otvor je pripojeny k
telu nddoby a druhy k davkovacej komore (davkovaci systém).

Odskrutkujte uzaver a odstrante tesnenie davkovacej komoérky (integrovany davkovaci systém
opatreny stupnicou po 10 ml az do 50 ml).

Stlacte fT'aSu, aby ste naplnili vydavaciu komoru pozadovanym objemom lieku.

Pre vel’kost’ balenia 2,51a5 I:

Treba pouzit’ s vhodnym davkovacim systémom ako dévkovacia piStol’ a pripojovacia ventilovana
hlavica.

Odskrutkujte polypropylénovy(PP) jednoduchy uzaver. Odstrainte ochranné tesnenie z {TaSe.
Naskrutkujte na flaSu pripojovaciu ventilovanu hlavicu a uistite sa, Ze je pritiahnuta. Pripojte druht
stranu k davkovace;j pistoli.

Postupujte podl'a pokynov vyrobcu pistole pre nastavenie davky a spravne pouzivanie a udrzbu
davkovacej pistole.




Po pouziti sa maju pripojovacie ventilované hlavice odstranit’ a nahradit’ jednoduchym PP uzaverom.
Ventilované hlavice sa maji umiestnit’ do $katule na neskorSie pouzitie.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Nepozorovali sa ziadne priznaky toxicity po podani az 5-nasobku odporucanej davky. Nie je zname
ziadne $pecifické antidotum.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: endektocidy, makrocyklické laktony, avermektiny.
ATCvet kod: QP54AA04.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Eprinomektin je molekula s endektocidnou aktivitou patriaca do skupiny makrocyklickych laktonov.
Zluceniny tejto skupiny sa viazu s vysokou afinitou na glutamatom ovladané kanaly chloridovych
i6nov, ako je to v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. Tieto zli¢eniny sa viazu selektivne
na tieto kanaly, ¢o vedie k zvySeniu permeability bunkovej] membrany pre chloridové iony s
hyperpolarizaciou nervovych a svalovych buniek, vysledkom ¢oho je paralyza a smrt’ parazita.

Latky tejto skupiny mozu tiez interagovat’ s inym ligandami riadiacimi chloridové kanaliky, napriklad
s tymi, ktoré su ovladané neurotransmiterom GABA (gama-aminomaslova kyselina).

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost’ lokalne aplikovaného eprinomektinu u hovédzieho dobytka je asi 30 % s
najvacsou absorpciou asi 10 dni po oSetreni. Eprinomektin sa silne viaze na plazmatické proteiny (99
%). Eprinomektin sa nemetabolizuje vo velkej miere u hovidzieho dobytka po lokalnej aplikacii.
Stolica je hlavnou cestou eliminacie.

Vplyv na Zivotné prostredie

Eprinomektin, podobne ako iné makrocyklické laktony, moze nepriaznivo vplyvat na iné ako cielové
organizmy. Pozrite Cast’ 4.5 Iné bezpecnostné opatrenia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E 321)

Racemicky alfa-tokoferol (E 307)

Polypropylénglykoldikaprylokaprat

6.2 Zavainé inkompatibility

Z doévodu chybania S§tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.



Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 18 mesiacov a do datumu exspiracie.
6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

1 I: Uchovavat’ fl'asu vo vonkajSom papierovom obale, aby sa chranila pred svetlom.
2,51a5 I: Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Stlacaci davkovaci systém pre nalievanie na chrbat:

1 I polyetylénova (HDPE) fl'aSa prirodnej farby s integrovanou odmernou komorou so stupnicou po 10
ml az do 50 ml, odstranitelnym Al/PE tesnenim a skrutkovym HDPE uzaverom v papierovej Skatuli.
Zasobné balenie:

2,51 a 51 biele HDPE fl'ase s odstranitelnym tesnenim (etylén-metakrylova kyselina) zo zinkového
kopolyméru, polypropylénovym (PP) skrutkovym uzaverom a PP pripojovacou ventilovanou hlavicou
v papierovej Skatuli.

Skatula s 11 fPagou.

Skatula s 2,5 1 flasou.

Skatul’a s 5 1 fPagou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Tento veterinarny liek je nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Nekontaminujte povrchové vody a
priekopy liekom ani pouZzitou nadobou.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/019/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/05/2018

10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA11,2,51a51

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Elivec 5 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok
Eprinomectinum

| 2. UCINNE LATKY

Eprinomektin 5,00 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na chrbat (pour-on)

| 4. VEEKOST BALENIA

11
251
51

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (vykrmovy a mlie¢ny hovadzi dobytok).

| 6. INDIKACIA(-1E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

PouZiva sa na nalievanie na chrbat (pour-on).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 18 mesiacov a do datumu exspiracie.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

1 I: Uchovavat’ fl'asu vo vonkajSom papierovom obale, aby sa chranila pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

AvV. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/019/DC/18-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

11,2,51a 51 HDPE {Tase

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Elivec 5 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok
Eprinomectinum

| 2. UCINNE LATKY

Eprinomektin 5,00 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEEKOST BALENIA

11
251
51

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (vykrmovy a mlie¢ny hovidzi dobytok)

| 6. INDIKACIA(-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

PouZiva sa na nalievanie na chrbat (pour-on).
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 18 mesiacov a do datumu exspiracie.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




1 1: Uchovavat’ fl'asu vo vonkajSom papierovom obale, aby sa chranila pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

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

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/019/DC/18-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Elivec 5 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
LIVISTO Int’l, S.L.

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Nemecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Elivec 5 mg/ml pour-on roztok pre hovidzi dobytok
Eprinomectinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Eprinomektin 5,00 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E 321) 0,10 mg
Racemicky alfa-tokoferol (E 307) 0,06 mg
Svetlozlty az zIty Ciry roztok.

4, INDIKACIA(-IE)

Liecba zamorenia nasledujucim parazitmi citlivymi na eprinomektin:

PARAZIT DOSPELE  Vyvojové Inhibované
stadia L4 vyvojové
$tadia L4

Gastrointestinalne oblé cervy

Ostertagia ostertagi X X X
Ostertagia lyrata X
Haemonchus placei X X
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Trichostrongylus axei
Trichostrongylus
colubriformis

Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor

XXXXXXXXXXXXX
XXX XXX XXXX X

Plicne Cervy
Dictyocaulus viviparus

X
X

- Strecky (parazitické stadid):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Roztoce spdsobujuce svrab:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Cicajuce vsi:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Stipajuce vsi:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Bodavé muchy:
Haematobia irritans

Liek chrani zvierata proti opdatovnému zamoreniu s:

- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dni.

- Trichostrongylus axei po dobu 21 dni.

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

Trvanie perzistentnej téinnosti méze byt premenlivé pre Cooperia spp. a H. placei 14 dni po liecbe
hlavne u mladych a chudych zvierat v Case liecby.

5. KONTRAINDIKACIE

Avermektiny nemusia byt dobre znasané u necielovych druhov (vratane psov, maciek a koni).
Pripady timrtia su hldsené u psov, hlavne kolii, kupirovanych psov a podobnych ras a kriZzencov a tiez
u sladkovodnych/morskych korytnaciek.

Nepouzivat’ u inych zvieracich druhov.

Nepodavat peroralne ani injekene.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pozorovali prechodné reakcie olizovania, chvenia koze v mieste
podania, malé lokalne reakcie ako vyskyt lupin a odlupovania koze v mieste podania.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (vykrmovy a mlie¢ny hovadzi dobytok).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pouziva sa na nalievanie na chrbat (pour-on).

Podava sa lokalne v jednej lie¢ebnej davke 500 ug eprinomektinu na kg zivej hmotnosti, co zodpoveda
1 ml na 10 kg zivej hmotnosti.

Roztok na nalievanie sa aplikuje pozdiZ chrbtove;j linie v tizkom pase od kohutika po koref chvosta.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Vsetky zvierata patriace do tej istej skupiny maji byt lieCené v tom istom Case.

Na zabezpecenie podania spravnej davky je potrebné ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o mozno najpresnejsie a
presnost” davkovacieho zariadenia je potrebné skontrolovat. Ak sa zvieratd maju oSetrit’ skupinovo a
nie individualne, maju sa zoskupit' podla zivej hmotnosti a oSetrit’ primeranou davkou, aby sa
zabranilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu.

Spdsob podania:

Pre velkost balenia 1 liter:

Flasa je vybavena integrovanym davkovacim systémom a mé dva otvory. Jeden otvor je pripojeny k
telu nadoby a druhy k davkovacej komore (davkovaci systém).

Odskrutkujte uzaver a odstrante tesnenie davkovacej komoérky (integrovany davkovaci systém
opatreny stupnicou po 10 ml az do 50 ml).

Stlacte fT'aSu, aby ste naplnili vydavaciu komoru poZzadovanym objemom lieku.

Pre vel’kost’ balenia 2,51a5 I:

Treba pouzit’ s vhodnym davkovacim systémom ako dévkovacia pistol’ a pripojovacia ventilovana
hlavica.

Odskrutkujte polypropylénovy (PP) jednoduchy uzaver. Odstrainte ochranné tesnenie z fTaSe.
Naskrutkujte na flaSu pripojovaciu ventilovanu hlavicu a uistite sa, Ze je pritiahnuta. Pripojte druht
stranu k davkovacej pistoli.

Postupujte podl'a pokynov vyrobcu pistole pre nastavenie davky a spravne pouzivanie a udrzbu
davkovacej pistole.

Po pouziti sa maju pripojovacie ventilované hlavice odstranit’ a nahradit’ jednoduchym PP uzaverom.
Ventilované hlavice sa maji umiestnit’ do $katule na neskorsie pouzitie.
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10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

1 1I: Uchovavat’ fl'asu vo vonkajSom papierovom obale, aby sa chranila pred svetlom.

2,51a 5 I: Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po dadtume exspiracie uvedenom na papierovej Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 18 mesiacov a do datumu exspiracie
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Je potrebné predchadzat’ nasledovnym postupom, pretoze zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a mozu
mat’ v kone¢nom dosledku za nasledok neucinnu liecbu:

- Prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny po dlhi dobu.

- Poddavkovanie, ktoré moze vzniknat’ podhodnotenim Zzivej hmotnosti, nespravnym podanim lieku
alebo chybajucou kalibraciou davkovacieho zariadenia (ak sa pouziva).

Klinické pripady s podozrenim na rezistenciu na antihelmintikd sa maji dokladnejSie vySetrit’
pouzitim vhodnych testov (napr. test redukcie pocétu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo
potvrdia rezistenciu na urCité antihelmintikum, sa ma pouzit antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s inym spdsobom ucinku.

Do dnesného dna nebola v ramci EU u hovédzieho dobytku hldsena rezistencia na eprinomektin
(makrocyklicky lakton). V rdmci EU vSak bola u kmenov parazitov hovédzieho dobytka hlasena
rezistencia na iné makrocyklické laktony. Preto pouzitie tohto lieku ma byt zaloZzené na lokalnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaciach o citlivosti oblych &ervov a na
odportcaniach, ako obmedzit’ d’al$iu selekciu na rezistenciu na antihelmintika.

Ak existuje riziko opidtovnej infekcie, je potrebné sa poradit’ s veterinarnym lekarom o potrebe a
frekvencii opakovaného podania.

Aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky, liek ma byt sti¢astou programu na kontrolu endoparazitov aj
exoparazitov hovadzieho dobytka zalozeného na epidemioldgii tychto parazitov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat;

Len na vonkaj$ie pouzitie.

Z ddvodu efektivnosti pouzitia sa lieck nema aplikovat’ na chrbat znecisteny blatom alebo hnojom.

Liek sa m4 aplikovat’ len na zdravu kozu.

Aby sa predislo neziaducim u¢inkom z dévodu usmrtenia lariev streckov v pazeraku alebo na chrbtici,
odportca sa podat’ lieck po skonceni aktivity musSiek streckov a predtym, ako larvy dosiahnu svoje
pobytové miesto v tele; porad’te sa s veterinarnym lekarom, aby ste vedeli, kedy je vhodné obdobie na
liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuica liek zvieratam:
Tento liek moze drazdit’ kozu a o¢i a mdze vyvolat’ precitlivenost’ (alergické reakcie).
Zabrante preniknutiu na kozu a do oci pocas lieCby a pri manipulacii s nedavno oSetrenymi zvieratami.

14



Ludia so znamou precitlivenostou na eprinomektin by sa mali vyhnit kontaktu s veterinarnym
liekom.

Pri aplikacii produktu pouzivajte gumené rukavice, gumené ¢izmy a nepremokavy plast’.

Pri ndhodnom zasiahnuti pokozky umyte postihnuté miesto ihned” mydlom a vodou. Ak dojde k
nahodnému zasiahnutiu oc¢i, ihned’ vyplachnite o¢i vodou.

Ak sa oblecenie kontaminuje, o najrychlejsie ho vyzlecte a vyperte pred opatovnym pouzitim.

Pri ndhodnom poziti méze tento liek ovplyvnit' centralny nervovy systém. Zabraite nahodnému
pozitiu lieku, vratane kontaktu znecistenych rik s Gstami. V pripade pozitia vyplachnite tista vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s lieckom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, je perzistentny v pdde a moze sa akumulovat’ v
usadeninach.

Vykaly obsahujuce eprinomektin vyluCované na pastvinidch oSetrenymi zvieratami mézu docasne
znizit’ hojnost’ organizmov ziviacich sa trusom. Po liecbe hovédzieho dobytka tymto lieckom sa mozu
koncentracie eprinomektinu, ktoré¢ st potencidlne toxické pre kmene much Zziviacich sa trusom,
vylucovat’ po dobu viac nez 4 tyzdiov a mézu znizit’ hojnost’ miich ziviacich sa trusom pocas tejto
doby. V pripade opakovanej liecby eprinomektinom (ako aj liekmi tej istej antihelmintickej skupiny)
sa odporuca nelieCit’ zvierata zakazdym na tej istej pastvine, aby sa umoznilo obnovenie populacie
fauny ziviacej sa trusom.

Eprinomektin je vo svojej podstate toxicky pre vodné organizmy. Liek sa ma pouzivat' len podla
pokynov uvedenych na etikete. Na zaklade profilu vyluCovania eprinomektinu, ked’ sa podava vo
forme pour-on roztoku, lieCené zvierata nemaju mat’ pristup k vodnym tokom pocas prvych 7 dni po
liecbe.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne $tadie (potkany, kraliky) nepreukazali ziadny dokaz o teratogénnych alebo
embryotoxickych tc¢inkoch v dosledku pouzitia eprimomektinu v terapeutickych davkach. Bezpecnost’
tohto veterinarneho lieku u hovidzieho dobytka bola potvrdend pocas gravidity a laktacie a u
reprodukénych bykov.

Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie ako aj u reprodukénych bykov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
PretoZe eprinomektin sa silne viaZe na proteiny plazmy, je to potrebné vziat' do tivahy, ked’ sa pouziva
spolu s inymi molekulami s tymi istymi charakteristikami.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné:
Nepozorovali sa ziadne priznaky toxicity po podani az 5-nasobku odportc¢anej davky. Nie je zname
ziadne $pecifické antidotum.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Tento veterinarny liek je nebezpe¢ny pre ryby a vodné organizmy. Nekontaminujte povrchové vody a
priekopy liekom ani pouZzitou nadobou.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
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14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Skatula s 11 flagou.

Skatul’a s 2,5 1 flasou.

Skatula s 5 1 flagou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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