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A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

5 kg foliovy pytel - zataveny

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ivermectinum 0,6 %w/w
Tento piipravek obsahuje drcena kukufi¢na vietena

| 3.  LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva

| 4. VELIKOST BALEN{

S5kg

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

Antiparazitarni [éCba prasat.
Pted pouzitim ¢téte informace na vnéj$im obalu.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODAN{

Peroralni podani prasatiim prostfednictvim zamichani do krmiva

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Prasata: 12 dni

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

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.



Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v ptivodnim vnéj$im vaku.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 8 tydnti v sypkém krmivu a 4 tydny v peletovaném
krmivu.

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 POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited
6t Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

98/042/11-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

333g foliovy sacek - zataveny

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ivermectinum 0,6 %w/w
Tento piipravek obsahuje drcena kukufi¢na vietena

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Zlutohn&dé sypké granule

| 4. VELIKOST BALENI{

333 ¢g

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

Antiparazitarni 1écba prasat.
Lécba infekei vyvolanych nematody a artropody:

Gastrointestinalni hlistice

Ascaris suum (dospélci a L4)
Hyostrongylus rubidus (dospélci a L4)
Oesophagostomum spp. (dospélci a L4)
Strongyloides ransomi (dospélci)*

Plicni ¢ervi
Metastrongylus spp. (dospélci)

VSi
Haematopinus suis

Zikozky
Sarcoptes scabiei var. suis

*Podani biezim prasnicim pfed oprasenim U€inné zabrafiuje prenosu S. ransomi mlékem na selata.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI




K zajisténi dikladného vmichdni ptipravku by mél byt pripravek pred sloucenim s konecnou smési
nejdiive smichan s vhodnym mnozstvim krmiva.

Doporucena davka je 0,1 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti poddvana denné po dobu sedmi po sob¢
nasledujicich dni. Vhodny pomér pro zamichani ivermektinu do premixu, v gramech na tunu
kone¢ného krmiva, mtize byt vypocitan nasledovne:

100 x primérna ziva hmotnost (kg)
pomer
pro zamichani premixu =
(g/tunu krmiva) 6 x primémy denni pfijem krmiva (kg)

Za ucelem zamezeni poddavkovani nebo predavkovani by méla byt prasata, ktera budou 1écena,

v vy

ve skuping.

Rostouct prasata

Doporucené denni davky 0,1 mg/kg zivé hmotnosti denné¢ po dobu sedmi dni pro prasata o Zivé
hmotnosti do 40 kg se za vétSiny okolnosti dosahne piidanim 333 g premixu obsahujiciho ivermektin
do kazd¢ metrické tuny konecného krmiva. Premix s obsahem ivermektinu musi byt v konecném
krmivu dikladné rozmichan a pribézne podavan po dobu sedmi po sob€ nasledujicich dni jako jediné
krmivo. U prasat s zivou hmotnosti 40 kg a vice mize primérna denni spotieba krmiva klesnout pod
5 % zivé hmotnosti v pfipadech, kdy se pouziva regulovany krmny program, nebo jsou prasata krmena
krmivem s vysokym obsahem bilkovin.

U prasat vazicich 40 kg a vice zamichejte 400 g premixu obsahujiciho ivermektin do kazdé metrické
tuny konecného krmiva.

Dospéla prasata
Doporucené denni davky pro prasata o zivé hmotnosti vyssi nez 100 kg se za vétSiny okolnosti

dosahne dikladnym rozmichénim 1,67 kg ptipravku do kazd¢ metrické tuny krmné davky pro prasata.
Vysledné medikované krmivo se ma podavat v mnozstvi 1 kg na 100 kg zivé hmotnosti denné po dobu
sedmi po sobé nasledujicich dni jako soucast individualni krmné davky. Tam, kde ma byt medikované
krmivo podavano jako soucast krmné davky, se doporucuje podavat krmivo medikované ivermektinem
jako prvni. Poté, co je zkonzumovano, by m¢l byt podan zbytek denni davky krmiva. Toto by se m¢lo
opakovat po dobu sedmi po sob¢ nasledujicich dni.

V ptipadech, kdy lze piesné urcit ptijem suchého krmiva a v§echna zvirata, ktera maji byt 1é¢ena, maji
podobnou zivou hmotnost, mize byt obsahovy pomér pro krmeni vyhradné¢ medikovanym krmivem

spocitan pomoci vySe uvedeného vzorce.

DOPORUCENY LECEBNY PROGRAM

Rostouci prasata

Skupiny rostoucich prasat by mély byt 1éCeny po dobu sedmi po sob€ nasledujicich dni pfi pfesunu do
Cistych kotc. Tam, kde neni mozné realizovat systém all-in all-out, se doporucuje zahdjit
antiparazitarni program medikovanym krmivem pfeléenim vSech rostoucich prasat pfitomnych v
hale.

Chovna zvifata: Chovna zvifata jsou léCena podavanim medikovaného krmiva po dobu sedmi po
sobé€ nasledujicich dni. V dobé¢ zahdjeni antiparazitarniho programu je dtlezité 1éCit vSechna zvitata ve
stad€. Po pocatecni 1é€beé pouzivejte premix pravidelné nasledujicim zplisobem:

Prasnice: Lécbu provadéjtel4-21 dni pfed oprasenim za i¢elem minimalizace invaze selat.

Prasni¢ky: Lécbu provadéjte 14-21 dni pfed zapusténim. Lécbu provadéjte14-21 dni pfed oprasenim.



Kanci: Lécbu provadéjte minimdlné 2krat za rok. Cetnost a potfeba 1écby zavisi na expozici
parazitim.

Tento piipravek by mél byt vmichan do krmiva pouze vyrobci s platnym povolenim k vyrobé krmiv.

Ptipravek lze inkorporovat do peletovaného krmiva pfedem upraveného parou po dobu 10 sekund pfi
teploté neptevysujici 65°C.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Prasata: 12 dni

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

Pi manipulaci s ptipravkem nekufte, nepijte a nejezte.
Po pouziti si umyjte ruce.

Michani piipravku s krmivem musi probihat v dobfe vétranych prostorach. Zamezte kontaktu
pripravku s pokozkou a s ofima. V ptfipadé ndhodné expozice piipravkem dikladné oplachnéte
zasazenou Cast t¢la ¢istou vodou. Pokud pietrva podrazdéni oka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

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

Podani pfipravku v krmné davce prasatim v davkach az pétinasobné vysSich nez doporucena davka
0,1 mg ivermektinu na kg Zzivé hmotnosti po dobu 21 po sobé nasledujicich dni (trojndsobek
doporucené doby lécby) nevyvolalo nezddouci u€inky spojené s 1écbou. Nebyla uréena zadné antidota.

Vystaveni léCenych prasat invadovanym zvifatim, kontaminovanym prostoram, ptidé nebo pastve
muze zpusobit reinvazi a proto mize byt nezbytné opétovné pieléceni. Jelikoz ucinek ivermektinu na
zakozku svrabovou neni okamzity, zabrante pfimému kontaktu 1écenych a nelécenych prasat po dobu
nejméné jednoho tydne po ukonceni 1écby. Jelikoz na vajicka vSi ivermektin neplisobi a mlize trvat az
tii tydny, nez se v§i vylihnou, miize byt nutné opetovné preléceni.

Riziko, které mulze vést pii pouzivani anthelmintik ke zvySenému riziku vyvoje rezistence na

anthelmintické latky zahrnuje:

. prilis Casté a opakujici se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouha doba podéavani
a

J poddavkovani.

Aby bylo dosazeno dostateéné potlaceni parazitd a snizeni pravdépodobnosti vzniku rezistence, je
nutné konzultovat s veterinarnim Iékafem vhodny davkovaci rezim a péci v chovu.

Pipravek muze byt podan prasnicim v jakémkoliv stadiu bfezosti ¢i laktace.
Tento piipravek lze pouzit u chovnych zvirat.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.



Uchovavejte v piivodnim vnéj$im vaku.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 8 tydnd v sypkém krmivu a 4 tydny v peletovaném
krmivu.

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

Extrémné toxicky pro ryby a vodni organismy. Zamezte kontaminaci vodnich toku pfipravkem nebo
pouzitou nadobou pochdazi z tohoto ptipravku. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited
6t Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irsko

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze (EHP):
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9/a

Zona Industriale Corte Tegge

42025 Cavriago (RE)

Italie

Tel: +39 0522,941919

E-mail: info@acmedrugs.com

Cislo opravnéni vyrobce: 27/2016 / V

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze (UK):
Cod Beck Blenders Limited

Cod Beck Estate, Dalton, Thirsk,

North Yorkshire YO7 3HR

Spojené kralovstvi

| 16. REGISTRACNI CiSLO (A)

98/042/11-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Velikosti baleni: 333 ga 5 kg
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

5 kg plastovy pytel - zataveny

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ivermectinum 0,6 Y%w/w
Tento ptipravek obsahuje drcend kukufi¢né vietena

3.  LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Zlutohnédé sypké granule

| 4. VELIKOST BALENI

S5kg

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

Antiparazitarni 1écba prasat.
Lécba infekei vyvolanych nematody a artropody:

Gastrointestinalni hlistice

Ascaris suum (dospélci a L4)
Hyostrongylus rubidus (dospélci a L4)
Oesophagostomum spp. (dospélci a L4)
Strongyloides ransomi (dospélci)*

Plicni cervi
Metastrongylus spp. (dospélci)

Vsi
Haematopinus suis

Zakozky
Sarcoptes scabiei var. suis

*Podéni bfezim prasnicim pied oprasenim uc¢inné zabraiuje ptenosu S. ransomi mlékem na selata.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI




K zajisténi dikladného vmichdni ptipravku by mél byt pripravek pred sloucenim s konecnou smési
nejdiive smichan s vhodnym mnozstvim krmiva.

Doporucena davka je 0,1 mg ivermektinu/kg zivé hmotnosti poddvana denné po dobu sedmi po sob¢
nasledujicich dni. Vhodny pomér pro zamichani ivermektinu do premixu, v gramech na tunu
kone¢ného krmiva, mtize byt vypocitan nasledovne:

100 x primérna ziva hmotnost (kg)
pomer
pro zamichani premixu =
(g/tunu krmiva) 6 x primémy denni pfijem krmiva (kg)

Za ucelem zamezeni poddavkovani nebo predavkovani by méla byt prasata, ktera budou 1écena,

v vy

ve skuping.

Rostouct prasata

Doporucené denni davky 0,1 mg/kg zivé hmotnosti denné¢ po dobu sedmi dni pro prasata o Zivé
hmotnosti do 40 kg se za vétSiny okolnosti dosahne piidanim 333 g premixu obsahujiciho ivermektin
do kazd¢ metrické tuny konecného krmiva. Premix s obsahem ivermektinu musi byt v konecném
krmivu dikladné rozmichan a pribézne podavan po dobu sedmi po sob€ nasledujicich dni jako jediné
krmivo. U prasat s zivou hmotnosti 40 kg a vice mize primérna denni spotieba krmiva klesnout pod
5 % zivé hmotnosti v ptipadech, kdy se pouziva regulovany krmny program nebo jsou prasata krmena
krmivem s vysokym obsahem bilkovin.

U prasat vazicich 40 kg a vice zamichejte 400 g premixu obsahujiciho ivermektin do kazdé metrické
tuny konecného krmiva.

Dospéla prasata
Doporucené denni davky pro prasata o zivé hmotnosti vyssi nez 100 kg se za vétSiny okolnosti

dosahne dikladnym rozmichénim 1,67 kg ptipravku do kazd¢ metrické tuny krmné davky pro prasata.
Vysledné medikované krmivo se ma podavat v mnozstvi 1 kg na 100 kg zivé hmotnosti denné po dobu
sedmi po sobé nasledujicich dni jako soucast individualni krmné davky. Tam, kde ma byt medikované
krmivo podavano jako soucast krmné davky, se doporucuje podavat krmivo medikované ivermektinem
jako prvni. Poté, co je zkonzumovano, by m¢l byt podan zbytek denni davky krmiva. Toto by se m¢lo
opakovat po dobu sedmi po sob¢ nasledujicich dni.

V ptipadech, kdy lze piesné urcit ptijem suchého krmiva a v§echna zvirata, ktera maji byt 1é¢ena, maji
podobnou zivou hmotnost, mize byt obsahovy pomér pro krmeni vyhradné¢ medikovanym krmivem

spocitan pomoci vySe uvedeného vzorce.

DOPORUCENY LECEBNY PROGRAM

Rostouci prasata

Skupiny rostoucich prasat by mély byt 1éCeny po dobu sedmi po sob€ nasledujicich dni pfi pfesunu do
Cistych kotc. Tam, kde neni mozné realizovat systém all-in all-out, se doporucuje zahdjit
antiparazitarni program medikovanym krmivem pfeléenim vSech rostoucich prasat pfitomnych v
hale.

Chovna zvifata: Chovna zvifata jsou léCena podavanim medikovaného krmiva po dobu sedmi po
sobé€ nasledujicich dni. V dobé¢ zahdjeni antiparazitarniho programu je dtlezité 1éCit vSechna zvitata ve
stad€. Po pocatecni 1é€beé pouzivejte premix pravidelné nasledujicim zplisobem:

Prasnice: Lécbu provadéjtel4-21 dni pfed oprasenim za i¢elem minimalizace invaze selat.

Prasni¢ky: Lécbu provadéjte 14-21 dni pfed zapusténim. Lécbu provadéjte14-21 dni pfed oprasenim.



Kanci: Lécbu provadéjte minimdlné 2krat za rok. Cetnost a potfeba 1écby zavisi na expozici
parazitim.

Tento piipravek by mél byt vmichan do krmiva pouze vyrobci s platnym povolenim k vyrobé krmiv.

Ptipravek lze inkorporovat do peletovaného krmiva pfedem upraveného parou po dobu 10 sekund pfi
teploté neptevysujici 65°C.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Prasata: 12 dni

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

Pi manipulaci s ptipravkem nekufte, nepijte a nejezte.
Po pouziti si umyjte ruce.

Michani piipravku s krmivem musi probihat v dobfe vétranych prostorach. Zamezte kontaktu
pripravku s pokozkou a s ofima. V ptfipadé ndhodné expozice piipravkem dikladné oplachnéte
zasazenou Cast t¢la ¢istou vodou. Pokud pietrva podrazdéni oka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

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

Podani pfipravku v krmné davce prasatim v davkach az pétinasobné vysSich nez doporucena davka
0,1 mg ivermektinu na kg Zzivé hmotnosti po dobu 21 po sobé nasledujicich dni (trojndsobek
doporucené doby lécby) nevyvolalo nezddouci u€inky spojené s 1écbou. Nebyla uréena zadné antidota.

Vystaveni léCenych prasat invadovanym zvifatim, kontaminovanym prostoram, ptidé nebo pastve
muze zpusobit reinvazi a proto mize byt nezbytné opétovné pieléceni. Jelikoz ucinek ivermektinu na
zakozku svrabovou neni okamzity, zabrante pfimému kontaktu 1écenych a nelécenych prasat po dobu
nejméné jednoho tydne po ukonceni 1écby. Jelikoz na vajicka vSi ivermektin neplisobi a mlize trvat az
tii tydny, nez se v§i vylihnou, miize byt nutné opetovné preléceni.

Riziko, které mulze vést pii pouzivani anthelmintik ke zvySenému riziku vyvoje rezistence na

anthelmintické latky zahrnuje:

. prilis Casté a opakujici se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouha doba podéavani
a

J poddavkovani.

Aby bylo dosazeno dostateéné potlaceni parazitd a snizeni pravdépodobnosti vzniku rezistence, je
nutné konzultovat s veterinarnim Iékafem vhodny davkovaci rezim a péci v chovu.

Pipravek muze byt podan prasnicim v jakémkoliv stadiu bfezosti ¢i laktace.
Tento piipravek lze pouzit u chovnych zvirat.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.
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Uchovavejte v piivodnim vnéj$im vaku.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 8 tydnd v sypkém krmivu a 4 tydny v paletovaném

krmivu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Extrémné toxicky pro ryby a vodni organismy. Zamezte kontaminaci vodnich tokl piipravkem nebo
pouzitou nadobou pochdzi z tohoto pripravku. VSechen nepouzity veterindrni 1€Civy ptipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi

SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited
6t Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irsko

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze (EHP):
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9/a

Zona Industriale Corte Tegge

42025 Cavriago (RE)

Italie

Tel: +39 0522,941919

E-mail: info@acmedrugs.com

Cislo opravnéni vyrobce: 27/2016 / V

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze (EU):
Cod Beck Blenders Limited

Cod Beck Estate, Dalton, Thirsk,

North Yorkshire YO7 3HR

Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

98/042/11-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Velikosti baleni: 333 ga 5 kg
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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