SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pour-on
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:
Eprinomectinum 5mg

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na chrbat pour-on.
Ciry bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Liecba a prevencia parazitarnych ochoreni vyvolanych:

Gastrointestinalne oblé Cervy (dospelé a vyvojové Stadia L4)
Ostertagia ostertagi (vratane inhibovanych lariev L4),
O.lyrata (len dospelé),

Ostertagia spp.,

Haemonchus placei,

Trichostrongylus axei,

T.colubriformis,

Trichostrongylus spp.,

Cooperia spp.,

Cooperia oncophora,

C.punctata,

C.pectinata,

C.surnabada,

Bunstomum phlebotomum,

Nematodirus helvetianus,

Oesophagostomum radiatum,

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp.(len dospelé)

PTicne Cervy:
Dictyocaulus viviparus

Strecky:
Hypoderma bovis, H.lineatum



Zakozky svrabové:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var.bovis

Vsi:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Damalinia bovis

Muchy:
Haematobia irritans

Trvanie t¢inku:

- 28 dni proti Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum, Cooperia
spp.

- 21 dni proti Trichostrongylus axei, Trichostrongylus columbriformis, Haemonchus placei

- 14 dni proti Nematodirus helvetianus

- 7 dni proti Haematobia irritans

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u inych druhov zvierat.
Neaplikovat’ peroralne alebo injekcne.

4.4 Osobitné upozornenia pre ciel’ovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouZzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikam d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia
rezistenciu voci ur¢itému antihelmintiku, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej
skupiny s odlisnym mechanizmom u¢inku.

V ramci EU neboli zaznamenané udaje o rezistencii vo¢i eprinomektinu. Aviak rezistencia voéi inym
makrocyklickym laktonom bola zaznamenana u parazitov hovéddzieho dobytka v EU, preto pouzitie
lieku musi byt zalozené na lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/ jednotlivych
druhov helmintov a odportc¢aniach, ako obmedzit’ d’alsiu selekciu rezistencie vo¢i antihelmintikam.
Neaplikovat’ na chrbat zvierata znecCisteny blatom alebo hnojom.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek je u¢inny proti vSetkym larvalnym Stadidm Hypoderma spp. Napriek tomu, v zaujme G¢inne;j
lie¢by, musi sa oSetrit’ bezprostredne na konci obdobia ich aktivity.

Nakol’ko to nie je Specifikacia pre eprinomektiny, znicenie lariev stre¢kov, pokial’ boli pritomné

v dolezitych castiach organizmu, méze sposobit’ neziaduce reakcie u hostitel'a. Zasiahnutie
Hypoderma lineatum v obdobi, kedy sa nachadza v tkanivach pazeraka, méze spdsobit’ tympaniu,
znicenie lariev Hypoderma bovis pritomnych v miechovom kanaliku mo6Ze spdsobit’ poruchy
lokomocie alebo paralyzu. Hovddzi dobytok by mal byt oSetreny pokial’ mozno pred alebo po obdobi
migracie tychto §tadii lariev streckov. Optimalny ¢as aplikacie konzultovat’ s veterinarnym lekarom.
Dazd pred a po aplikacii neovplyvni a¢innost’ lieku.



Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek mo6ze vyvolat’ podrdzdenie pokozky a o¢i. Pouzivajte ochranné rukavice. Pri poliati koze
zasiahnut(l plochu umyt’ vodou a mydlom. Pri ndhodnom zasiahnuti o¢i, ihned’ ich vymyt’ vodou. Ak
nastanu komplikacie, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal lekarovi. Pri manipulacii s lickom nepit, nejest’, nefajcit’. Po ukonceni aplikacie Si umyt’ ruky.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie s zname.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze aplikovat’ vo vSetkych Stadiach laktacie. Bezpecnost’ lieku bola doloZzena pre kravy
v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Neodporuca sa podavat’ sucasne s inymi liekmi so silnou vdzbou na proteiny plazmy.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt kontrolovana.

Aplikovat’ vyhradne na povrch koze v davke 0,5 mg eprinomektinu/kg z. hm. (t.j. 1 ml lieku/10 kg Z.
hm.) po linii chrbta v uzkom pése od kohutika po koreii chvosta.

Spdsob aplikacie.

Systém: Stla¢-Odmeraj-nalej (250 ml a 1000 ml balenie)

Pripevnite odmerku k fTaske.

Nastavte pozadovanu davku oto¢enim hornej Casti odmerky tak, aby sa kryla spravna Ziva hmotnost’
so znackou na ryhovanom uzavere. V pripade, Ze zivd hmotnost’ je medzi 2 znackami, pouzite vyssie
nastavenie.

Frasku drzte zvisle a pretlacte pozadovant davku roztoku s miernym prebytkom (je indikovana
kalibraénymi ryskami) do odmerky. Uvol'nenim stlacenia sa davka automaticky nastavi

na spravnu uroven. Pri aplikacii davky, fl'asu spravne naklorite.

Kontajner s upinacimi popruhmi (2 500 ml a 5 000 ml balenie)

Aplikator pripojte na kontajner nasledujucim spdsobom: Vol'ny koniec spojovacich hadi¢iek
pripevnite k aplikatoru. Hadicky pripevnite k uzaveru so zarazkou, ktory je sucastou kazdého balenia.
Prepravny uzaver vymeite za uzaver s pevnou hadi¢kou. Opatrne nacerpajte roztok do aplikatora

a skontrolujte, ¢i liek nevyteka von. Riad’te sa pokynmi vyrobcu o nastaveni davky, spravnom
pouzivani a udrzbe aplikacnej stipravy.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

U 8-tyzdnovych teliat, ktoré dostali az S-nasobok liecebnej davky (2,5 mg/kg Z. hm.) trikrat po sebe
v 7 diovom intervale, neboli zistené Ziadne priznaky toxicity. U jedného tel'at’a, ktoré dostalo 10-krat
vyssiu davku (5 mg/kg z. hm.) v ramci tolerancnej $tudie, bola pozorovana prechodna mydriaza.
Ziadne vedlajsie reakcie neboli zistené.

4.11 Ochranna lehota

Miso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 0 dni



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitikum, insekticid a repelent - endektocidy, eprinomektin
ATCvet kod: QP54AA04

51 Farmakodynamické vlastnosti

Eprinomektin patri do skupiny endektocidov na baze makrolytickych laktonov. Molekuly tejto
skupiny sa viazu selektivne a s vysokou afinitou na glutamat pritomny v kanalikoch chloridovych
i6nov v nervovych a svalovych bunkéch. Vazba vedie ku zvySeniu priepustnosti bunec¢nej membrany
pre chloridové i6ny s hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o vedie k paralyze a smrti
parazita. Latky tejto skupiny mozu tiez spolupdsobit’ s ostatnymi molekulami pritomnymi

v chloridovych kanalikoch ako v pripade neurotransmitera gama-aminobutyrovej kyseliny (GABA).
Bezpecnost’ tejto latky je dand tym, Ze cicavce nemaju vo svojich bunkdch tieto vizby a preto
makrocyklické laktony neprestupuju hemato-encefalicku bariéru.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost’” povrchovo aplikovaného eprinomektinu u hovéddzieho dobytka je asi 30%.
Maximalna koncentracia v plazme je 22 ng/ml v priemere a je dosiahnuta do 84 hod. Absorpcia je
pomala (90% absorpcie prebieha do 216 hod.). Eprinomektin sa pevne viaze na proteiny plazmy
(99%). Po aplikacii na povrch zvierata nedochadza k intenzivnej metabolizacii. Prechod do mlieka je
vel'mi nizky.

Vykaly st hlavnou eliminac¢nou cestou u vykrmového hoviadzieho dobytka a dojnic. Po povrchovej
aplikacii nasli sa vo vykaloch 15-17% a v mo¢i 0,35%.

5.3.  Vplyv na Zivotné prostredie

IVOMEC EPRINEX sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby
a iné vodné organizmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E 321) 0,01% w/w
Propylenglykol-dioktanodidekanoat

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Mozu sa objavit’ usadeniny, tie vSak nemaji ziadny vplyv na bezpecnost’ a ucinnost’ lieku.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit pred svetlom. V pripade, ze sa davkova¢ nepouziva, nemal
by sa uchovavat’ spolu s fl'asou. Po kazdom pouziti odstraite davkovac z fl'ase a nahrad’te ho
uzaverom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

250 ml HDPE fl'asa + 25 ml davkova¢ v kartonove;j Skatuli.
1 1 HDPE fTasa + 60 ml davkovac v karténovej Skatuli.



2,5  HDPE kontajner upraveny na nosenie na chrbte s prislusSnym davkovacim aplikatorom
(automatom) v kartonovej Skatuli.

5 1 HDPE kontajner upraveny na nosenie na chrbte s prisluSnym dévkovacim aplikdtorom
(automatom) v kartonovej Skatuli.

PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

IVOMEC EPRINEX sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/048/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:22.4.1999
Détum predlzenia: 13.2.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

{HDPE fTaga} 250 ml, 11, 2,51, 51

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pour-on
Eprinomectinum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Eprinomectinum 5mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na chrbat pour-on.

4. VEIKOST BALENIA

250ml (1 1;251;51)

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

6. INDIKACIA(-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Liek sa aplikujte po linii chrbta v izkom pase od kohutika po koreinl chvosta.
Neaplikovat’ na chrbat zvierat'a znecisteny blatom alebo hnojom.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 0 dni

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

Liek m6ze vyvolat’ podrazdenie pokozky a oci. Pouzivajte ochranné rukavice. Pri poliati koze
zasiahnut(l plochu umyt’ vodou a mydlom. Pri ndhodnom zasiahnuti o¢i, ihned’ ich vymyt’ vodou.

Ak nastant komplikacie, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi. Pri manipulacii s liekom nepit’, nejest, nefajcit’. Po ukonceni aplikacie umyt ruky.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:



|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
V pripade, Ze sa davkovac nepouziva, nemal by sa uchovavat’ spolu s fl'asou. Po kazdom pouziti
odstrante davkovac z fl'ase a nahrad’te ho uzaverom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami

IVOMEC EPRINEX sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze moéze byt nebezpeény pre ryby
a iné vodné organizmy.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

[16. REGISTRACNE CiSLO |

96/048/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pour-on

1. NAZOV A ADRESA DRZIT,EIJA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31300 TOULOUSE,
Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pour-on
Eprinomectinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:
Eprinomectinum 5mg

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

Ciry bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-IE)

Liecba a prevencia parazitarnych ochoreni vyvolanych:
Gastrointestinalne oblé Cervy (dospelé a vyvojové Stadia L4)
Ostertagia ostertagi (vratane inhibovanych lariev L4),
O.lyrata (len dospelé),

Ostertagia spp.,

Haemonchus placei,

Trichostrongylus axei,

T.colubriformis,

Trichostrongylus spp.,

Cooperia spp.,

Cooperia oncophora,

C.punctata,

C.pectinata,

C.surnabada,

Bunstomum phlebotomum,

Nematodirus helvetianus,

Oesophagostomum radiatum,

Oesophagostomum spp.,

Trichuris spp.(len dospelé)

Plicne cervy:
Dictyocaulus viviparus

Strecky:
Hypoderma bovis, H.lineatum



Zakozky svrabové:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var.bovis

Vsi:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Damalinia bovis

Muchy:
Haematobia irritans

Trvanie G¢inku:

- 28 dni proti Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum, Cooperia
spp.

- 21 dni proti Trichostrongylus axei, Trichostrongylus columbriformis, Haemonchus placei

- 14 dni proti Nematodirus helvetianus

- 7 dni proti Haematobia irritans

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u inych druhov zvierat.
Neaplikovat peroralne alebo injekéne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie u€inky, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Hovédzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat’ vyhradne na povrch koze v davke 0,5 mg eprinomektinu/kg z. hm. (t.j.1 ml lieku/10 kg Z.
hm.), po linii chrbta v tizkom pase od kohtitika po koren chvosta.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivih hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt kontrolovana.

Neaplikovat’ na chrbat zvierata zneCisteny blatom alebo hnojom.

Systém: Stla¢-Odmeraj-nalej (250 ml a 1000 ml balenie)

Pripevnite odmerku k fTaske.

Nastavte pozadovanu davku otoCenim hornej ¢asti odmerky tak, aby sa kryla spravna ziva hmotnost’
so znackou na ryhovanom uzavere. V pripade, Ze ziva hmotnost’ je medzi 2 znackami, pouzite vysSie
nastavenie.

Flrasku drzte zvisle a pretlate poZadovani davku roztoku s miernym prebytkom (je indikovana
kalibraénymi ryskami) do odmerky. Uvol'nenim stlacenia sa ddvka automaticky nastavi

na spravnu uroven. Pri aplikacii davky, fl'asu spravne naklonite.

Kontajner s upinacimi popruhmi (2 500 ml a 5 000 ml balenie)

Aplikator pripojte na kontajner nasledujucim spdsobom: Volny koniec spojovacich hadiciek
pripevnite k aplikatoru. Hadi¢ky pripevnite K uzaveru so zarazkou, ktory je sucastou kazdého balenia.
Prepravny uzaver vymente za uzaver s pevnou hadickou. Opatrne nacerpajte roztok do aplikatora




a skontrolujte, ¢i liek nevytekd von. Riad’te sa pokynmi vyrobcu o nastaveni davky, sprdvnom
pouzivani a udrzbe aplikacnej supravy.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

V pripade, Ze sa davkovac nepouziva, nemal by sa uchovavat’ spolu s flaSou. Po kazdom pouziti
odstrante davkovac z fT'aSe a nahrad’te ho uzaverom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre cielovy druh:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nésledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouZzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- pod davkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia.

Klinické pripady podozrivé z rezistencie voci antihelmintikim dalej sledovat’ pouzitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia
rezistenciu voci ur¢itému antihelmintiku, pouzit’® antihelmintikum patriace do inej farmakologickej
skupiny s odlisnym mechanizmom u¢inku.

V ramci EU neboli zaznamenané udaje o rezistencii vo¢i eprinomektinu. Aviak rezistencia vo&i inym
makrocyklickym lakténom bola zaznamenana u parazitov hovidzieho dobytka v EU, preto pouzitie
lieku musi byt zalozené na lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/ jednotlivych
druhov helmintov a odporticaniach, ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie voci antihelmintikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek je G¢inny proti vSetkym larvalnym Stadiam Hypoderma spp. Napriek tomu, v zaujme G¢innej
liecby musi prist’ k oSetreniu bezprostredne na konci obdobia ich aktivity.

Nakol’ko to nie je Specifikacia pre eprinomektiny, zni¢enie lariev stre¢kov, pokial’ boli pritomné

v dolezitych Castiach organizmu, moZe sposobit’ neZiaduce reakcie u hostitel'a. Zasiahnutie
Hypoderma lineatum v obdobi, kedy sa nachadza v tkanivach pazeraka, moze spdsobit’ tympaniu,
znicenie lariev Hypoderma bovis pritomnych v miechovom kanaliku moZe spdsobit’ poruchy
lokomocie alebo paralyzu. Hoviddzi dobytok by mal byt oSetreny pokial’ mozno pred alebo po obdobi
migracie tychto §tadii lariev streckov. Optimalny Cas aplikéacie konzultovat’ s veterinarnym lekarom.
Dazd’ pred a po aplikacii neovplyvni G¢innost’ lieku.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Liek m6ze vyvolat’ podrazdenie pokozky a oci. Pouzivajte ochranné rukavice. Pri poliati koze
zasiahnutt plochu umyt’ vodou a mydlom. Pri ndhodnom zasiahnuti o¢i, ihned ich vymyt’ vodou. Ak
nastant komplikacie, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov alebo
obal lekarovi. Pri manipulécii s lieckom nepit, nejest’, nefajcit’. Po ukonceni aplikacie umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek sa moze aplikovat’ vo vSetkych Stadiach laktacie. Bezpecnost’ lieku bola doloZena pre kravy
v obdobi gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:




Neodporuca sa podavat’ sucasne s inymi liekmi so silnou vdzbou na proteiny plazmy.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

U 8-tyzdiovych teliat, ktoré dostali az 5-nasobok liecebnej davky (2,5 mg/kg z. hm.) trikrat po sebe
v 7 diilovom intervale, neboli zistené ziadne priznaky toxicity. U jedného telat’a, ktoré dostalo 10-krat
vyssiu davku (5 mg/kg z. hm.) v ramci toleran¢ne;j $tudie, bola pozorovana prechodna mydriaza.
Ziadne vedlajsie reakcie neboli zistené.

Inkompatibility:
Nie st zname.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

IVOMEC EPRINEX sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze mdze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierat
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 250 ml fT'asa, 11,251, 51
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



