PRIBALOVA INFORMACE

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
ECO Animal Health Europe Limited

6t Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71, 08503 GURB-VIC (Barcelona)
Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

ECOMECTIN 10 mg/ml injeké¢ni roztok
Ivermectinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ptipravek obsahuje v 1 ml:

Léciva latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 10 mg

4. INDIKACE
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 (dospélci, 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.
Strecci:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scarbiei var. bovis,
Vi
Linognathus vituli, Haematopinus euristernus, Solenoptes capillatus

Ovce:



Gastrointestinalni nematodi (dospéli paraziti a 4. larvalni stadium):
Ostertagia circumcinta, Ostertagia trifucata, Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei (dospéli
paraziti), Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus, Cooperia curticei,
Oesophagostomum venulosum, Oesophagostomum colubianum, Nematodirus filicollis, Chabertia
ovina, Trichuris ovis (dospéli paraziti)
Plicni Cervi (dospéli paraziti a 4. larvalni stadium):
Dictiocaulus filaria (dospéli paraziti), Protostrongylus rufescens (dospéli paraziti).
O¢ni parazité:
Stiecci:
Psoroptes ovis.
Nosni larva stiecka:
Oestrus ovis (vSechna larvalni stadia).

Prasata:

Gastrointestinalni nematodi (dospélci a 4. larvalni stddium):

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

Plicni Cervi (dospélci a 4. larvalni stadium):

Metastrongylus spp. (dospélci).

Stiecci:

Sarcoptes scabiei, var. suis.

Haematopinus suis

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u dojnic v laktaci a 60 dni pfed otelenim.
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu.

6. NEZADOUCI UCINKY
Piipravek ma nizkou toxicitu. Pii vyskytu pfiznakl toxicity, okamzité¢ preruste aplikaci piipravku.
Mohou se vyskytnout lokalni reakce.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, ovce, prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Skot:

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

Ovce:

Ptripravek 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. podkozné.

Prasata:

Ptipravek se aplikuje podkozné v ddvce 1 ml /33 kg z.hm. (300 pg ivermektinu/ kg z.hm.), u selat do
16 kg z.hm. je davka 0,1 ml / 3 kg z.hm.

U skotu paseného na potencialné infikované pastvé lze aplikaci piipravku Ecomectin 10 mg/ml
injekéni roztok navodit preventivné ochranu pred 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 persistentni aktivity pfipravku po aplikaci, doporucuje se vzdy celému turnusu
telat a mladého skot pii prvni pastveé aplikovat piipravek 3, 8 a 13 tydni po pfesunu, coz mize navodit
prevenci pred invazi gastrointestinalnich a plicnich parazit po dobu celé pastevni sezony.



9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pripravek se podava subkutdnné.

Ptipravek neni urcen pro intraven6zni nebo intramuskularni podani.
Ptipravek nepodéavat soucasné s antibiotiky.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso skotu 49 dni

Maso ovci 42 dni

Maso prasat 28 dni

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u skotu méné€ nez 60 dni pted otelenim.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

U ovci se nedoporucuje pouze jedind aplikace piipravku Ecomectin 10 mg/ml injek¢ni roztok

k prevenci Psoroptes ovis, ponévadz pies klinicky uspéch, nedochazi k eliminaci vSech zakozek. Dale
je nutno zajistit, aby byl podan ptipravek vSem ovcim, které byly v kontaktu s infikovanymi.

Je rovnéz nutno zamezit kontakt mezi ovecemi 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.

Béhem manipulace s piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného samopodani injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Ptipravek je toxicky pro ryby a vodni organismy.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2023

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Vicedavkova injekeni lahvicka z HDPE opattena brombutylovou zatkou s hlinikovym pertlem.
Injekéni lahvicky s obsahem 50 ml, 200 ml a 500 ml.

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Registracni ¢islo: 96/092/00-C

Pokud potiebuje informace o tomto pfipravku, kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Cymedica, s.r.o0., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hofovice,
Phone: +420311 545 011, Fax: +4203 11 513 611



