SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢neho roztoku obsahuje:
Ucinna latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 1,0 % (w/v)

Propylénglykol do 100 % (w/v)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce a osipané.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hovédzi dobytok:
Liecba a prevencia parazitarnych invazii gastrointestinalnymi nematédami, pl'acnymi ¢ervami, oénymi
parazitmi, rozto¢mi svrabovcami, streCkami (larvalne $tadia) a vSami.

Gastrointestinalne nematody (dospelé a 4. larvalne Stadium):
Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora (dospelé)

Cooperia punctata (dospelé)

Cooperia pectinata (dospelé)

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Pracne Cervy (dospelé a 4. larvalne Stadium):
Dictyocaulus viviparus

O¢né Cervy (dospelé):
Thelazia spp.

Strecky (parazitické $tadid):
Hypoderma bovis
H. lineatum
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Svrabovce:
Psoroptes ovis,
Sarcoptes scabiei var. bovis

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Moze sa pouzit’ aj ako podporna lie¢ba pri Chorioptes bovis ale k Gplnej eliminacii nemusi dojst’.

Liecba Ecomectin 10 mg/ml injeCkny roztok v odporu¢anom davkovani pdsobi preventivne proti
reinfekcii Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata a Trichostrongylus axei 7 dni
po lie¢be, Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum 14 dni po liebe a Dictyocaulus
viviparus 21 dni po liecbe.

Ovce:
Na lieCbu svrabu, gastrointestinalnych nematod, pl'icnych Cervov a nosovych streckov:

Gastrointestindlne nematody (dospelé):
Ostertagia circumcinta

Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei

T. colubriformis a T.vitrinus

Cooperia curticei

Nematodirus filicolli

Rozna aktivita sa moze pozorovat’ proti Cooperia curticei aNematodirus filicolli.

Plicne cervy:
Dictiocaulus filaria (dospelé)

Svrabovce:
Psoroptes ovis

Nosové strecky:
Oestrus ovis (vSetky larvalne $tadia)

Osipané:
Na lie¢bu gastrointestinalnych nematdd, pl'icnych ¢ervov, v§i a svrabovcov.

Gastrointestindlne nematody (dospelé a 4. larvalne Stadium):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (dospelé)

Plicne cervy:
Metastrongyllus spp. (dospelé)

Vsi:
Haematopinus suis

Svrabovce:
Sarcoptes scabiei var. suis
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4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepodavat v pripade precitlivenosti na ivermektin.
Liek nepodavat’ intravendzne alebo intramuskulérne.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

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

- prilis Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania
- pod davkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti alebo nespravne podanie lieku

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 vo¢i ur¢itému antihelmintiku, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologicke;j
skupiny s odlisnym mechanizmom u¢inku.

Pri ovciach sa neodportca len jedna aplikacia lieku na prevenciu Psoroptes ovis, napriek klinickému
uspechu nedochadza k eliminécii v§etkych svrabovcov.

Svrabovec (Psoroptes ovis) je nesmierne nakazlivy vonkajsi parazit pri ovciach. Nasledna liecba
infikovanych oviec musi byt urobena s vel’kou obozretnost'ou, aby nedoslo k reinfekcii kvoli
pritomnosti svrabovca az 15 dni po liecbe. Je potrebné zabezpecit, aby bol liek podany vSetkym
ovciam, ktoré boli v kontakte s infikovanymi. Zamedzit' kontaktu oviec infikovanych Psoroptes ovis,
ktorym bol podany liek s ovcami bez invazie a bez aplikacie lieku, a to najmenej po dobu 7 dni po
poslednom podani.

Rezistencia vo¢i ivermektinu bola pozorovana pri infekcii sposobenej Ostertagia circumcincta pri
oviach a Ostertagia ostertagi pri hoviddzom dobytku. Preto pouzitie lieku musi byt’ zaloZené na
lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/jednotlivych druhov helmintov a
odportcaniach, ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie voci antihelmintikam.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie pri zvieratich

Avermektiny nemusia byt dobre znasané zvieratami, ktoré neboli stanovené ako ciel'ovy druh. Pripady
intolerancie s nasledkom thynu boli zaznamenané pri psoch — $pecialne pri koliach, staroanglickych
ovciarskych psoch a pribuznych plemenach a krizencoch ako aj pri korytnackach.

Nekombinujte liecbu s vakcinaciou proti pl'icnym ¢ervom. Ak sa vakcinované zvierata maju lie¢it
ivermektinom, je potrebné dodrzat’ 28 dnovy odstup pred alebo po vakcinacii.
Sirenie vaji¢ok nematdéd moze po liecbe este nejaky Cas pretrvavat'.

Hovédzi dobytok: Na prevenciu sekundarnej reakcie na usmrtené larvy Hypoderma v pazeraku alebo
v mieche sa odporac¢a podavat’ liek na konci sezony aktivity streCkov a pred uhniezdenim larvy
v cielovom organe.

Pred nabratim kazdej davky zatku dezinfikovat'.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii lieku je potrebné umyt’ si ruky.
Predchadzat’ samoinjikovaniu, lick moze spdsobit’ lokalne podrazdenie a/alebo bolest’ v mieste vpichu.
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4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri niektorych zvieratach bol bezprostredne po podkoznej aplikacii pozorovany prechodny diskomfort.
Pri hovddzom dobytku sa méze vyskytnat’ nepokoj, poskakovanie a val'anie sa, ale spravanie sa do 15
minut vrati do pévodného stavu.

Bolo pozorované slabé svrbenie a zhrubnutie tkaniva koze v mieste vpichu. Tieto reakcie maju
prechodny charakter a vymizna v priebehu 1 az 4 tyzdiiov.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa m6ze podavat’ poCas gravidity.

Nepouzivat’ u zvierat produkujicich mlieko na l'udski spotrebu.

Liek nepodavat’ dojniciam v obdobi lakticie a 60 dni pred otelenim.

Liek nepodavat’ ovciam v obdobi laktacie.

Liek neovplyviuje koncepénti schopnost’ ani spermie plemennych bykov, kancov a baranov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Liek nepouzivat’ sti¢asne s vakcinaciou proti pl'dtcnym ¢ervom. Ak maji byt vakcinované zvierata
lieCené ivermektinom, je potrebné dodrzat’ 28 diiovy odstup pred alebo po vakcinacii (pozri bod 4.5).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na jednorazové podanie (okrem lie¢by infekcie spdsobenej Psoroptes ovis pri ovciach.)

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivih hmotnost’ zvierat tak presne ako je to len mozné;
dostato¢nost’ davky by mala byt opakovane prepocitana.

Ak st zvierata lieCené skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo pod davkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podla zivej hmotnosti a tomu prisposobit’ davkovanie.

Hovédzi dobytok:

1 ml lieku na 50 kg z. hm (na zaklade odporucanej davky 200 pg ivermektinu /kg z. hm.).

Spdsob podania: subkutanne, aseptickou technikou spredu alebo zo zadnej strany pleca. Odportac¢ana je
sterilnd ihla s velkostou 1,4 x 15 mm (17G x '/, inch).

Ovece:

0,5 ml lieku na 25 kg z. hm (na zéklade odporucanej davky 200 pg ivermektinu/kg z. hm).

Sposob podania:

Na lie¢bu infekcie gastrointestinalnymi oblymi ¢ervami, pl'acnymi ¢ervami a nosovymi streCkami
poldat’ jednorazovo podkozne do krku aseptickou technikou, pouZitim sterilnej ihly 1,4 x 15 mm (17G
X “15 inch).

Na lie¢bu klinickych prejavov infekcie sposobenej Psoroptes ovis (svrab oviec) a eliminaciu Zijucich
svrabovcov sa odporuca podat’ dve davky v intervale siedmych dni.

Jahnatam so zivou hmotnost'ou do 20 kg: 0,1ml lieku/5 kg z. hm. Pri podani je odporac¢ané pouzit
strieckacky s dielikom 0,1 ml.

Osipané:

1,5 ml lieku na 50 kg z.hm. (na zéklade odporacanej davky 300 pg ivermektinu/kg z. hm)
Sposob podania: Subkutanne, aseptickou technikou, sterilnou ihlou 1,4 x 15 mm (17G x '/, inch )
do krku.

Prasiatkam s hmotnost'ou menej ako 16 kg z. hm. podat’ 0,1 ml lieku na 3 kg z.hm. Odportéa pouzit’
strickacky s dielikom 0,1 ml.
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Pri pouziti 200 alebo 500 ml balenia pouZzivat len automatické vakcina¢né zariadenie. Pri 50 ml baleni
pouzit’ viac davkovu striekacku. Na opdtovné naplnenie striekacky pouzit’ inu ihlu, aby sa neposkodila
gumena zatka.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Klinické prejavy toxicity ivermektinu su ataxia a depresia. Antidotum nebolo stanovené.
V pripade predavkovania je potrebné podat’ symptomaticku liecbu. Neboli zaznamenané toxické
prejavy ani po trojnasobnom prekroceni odporucanej davky.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Miso a vnutornosti:

Hovédzi dobytok: 49 dni
Ovce: 42 dni
Osipané: 28 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Ivermetkin je zmes dvoch Ciastocne modifikovanych zloziek abamektinu patriaci do skupiny
avermektinov, makrocyklicky laktonovy derivat. Abamektin je zmes dvoch produktov fermentacie
pédneho mikroorganizmu Streptomyces avermitilis.

Farmakoterapeuticka skupina: avermektiny, ivermektin
kod ATCvet: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je makrocyklicky laktonovy derivat a inhibuje nervové impulzy. Selektivne sa viaze

s vysokou afinitou na glutamatova branu chloridovych kanalov, ktoré sa nachadzaji v nervoch

a svalovych bunkach bezstavovcov. To spdsobuje zvySenu priepustnost’ buneénej membrany pre
chloridové i6ny s hyperpolarizaciou nervovej a svalovej bunky, vysledkom ¢oho je paralyza a smrt’
citlivého parazita.

Modze tiez spolupracovat’ interferenciou v neurotransmisiach a v otvarani cesty pre chloridové iony.
Liek zvySuje uvol'nenie GABA do synaptickych receptorov, ¢o ihned vedie k otvoreniu kanalov
chlérovych ionov.

Bezpecnost’ tohto lieku je zalozena na skutocnosti, Ze cicavce nemaju glutamatova branu pre
chloridové kanaly. Makrocyklické laktony maju mali afinitu k ostatnym ligandom bran chloridovych
kandlov pri cicavcoch a neprechadzaju hemato-encefalicku bariéru.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri kazdom cielovom druhu zvierat je farmakologicky profil po subkutinnom podani
charakterizovany nasledovne (farmakokinetické parametre):

Po aplikacii hovddziemu dobytku Cmax bolo 51 ng/ml, Tmax 43 h, Ty, 129h a AUC 7398 ng.h/ml.

Po aplikacii ovciam dvoch po sebe nasledujtcich davkach v intervale 7 dni Cmax bolo 14 ng/ml,
Tmax 202 h, T4, 380 h a AUC 4686 ng.h/ml.

Po aplikacii o§ipanym Cmax bolo 6,35 ng/ml, Tmax 106 h, Ty, 219h a AUC 1260 ng.h/ml.

Len 2% lieku sa vyluc¢i mocom, vylucenie z organizmu sa deje predovsetkym trusom.
Rezidu4 tritiom radioaktivne znaceného ivermektinu boli najvyssie v tkanivach pe¢ene a tuku,

cvwe
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Pri hovddzom dobytku rezidualny antiparaziticky u¢inok ivermektinu pretrvava vd’aka dlhému polcas
a relativne vysokej véizbe na proteiny plazmy (90%).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol

Etanol

Voda na injekciu

Propylénglykol

6.2 Zavainé inkompatibility

Pre nedostatok $tidii sa neodporuca tento liek podavat’ stiCasne s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

HDPE viacdavkova liekovka, uzatvorena brémbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Viacdavkovy obal je zabaleny vo vonkajsej kartonovej skatuli. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 500 ml.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

EXTREMNE NEBEZPECNE PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY. Nezne¢istujte povrchovii vodu,
nevylievajte do odpadu.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované

v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited, 6" Floor, South Bank House, Barrow Sreet, Dublin 4,
D04 TR29, Eire, rsko

8. REGISTRANE CiSLO

96/027/02-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
2.5.2002/10.4.2012

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

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka — 50 ml, 100 ml, 200 ml

1.  NAZOV LIEKU

ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:
U¢inna latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 1,0 % (w/v)
Propylenglykol do 100 % (w/v)

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 200 ml)

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

6. INDIKACIA(-IE)

Liecba a prevencia parazitarnych invazii gastrointestinalnymi nematdédami, plaicnymi ¢ervami, oénymi
parazitmi, svrabovcami, streCckami (larvalne stadia) a vSami.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Liek je urceny na subkutannu aplikaciu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti:

hoviadzi dobytok 49 dni
ovce 42 dni
osipané 28 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pri manipuldcii s lieckom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Po aplikacii lieku je potrebné umyt’ si ruky.

Liek je toxicky pre ryby a vodné organizmy!

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok -8-



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouziteInosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

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

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

Volny ivermektin je extrémne nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy!
Neznecist'ujte povrchovu vodu, nevylievajte do odpadu.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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. DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited, 6™ Floor, South Bank House, Barrow Sreet, Dublin 4,
D04 TR29, Eire, frsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/027/02-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok -9-



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PE liekovka — 50 ml, 100 ml, 200 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml lieku obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky: Propylénglykol 10 mg

3.  OBSAHV OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml, (100 ml, 200 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.c.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti:

hoviadzi dobytok 49 dni
ovce 42 dni
osipané 28 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE =
PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL:OV (500 ml)

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV (50 ml, 100 ml, 200 ml)

ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEEA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEEA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ECO Animal Health Europe Limited, 6" Floor, South Bank House, Barrow Sreet, Dublin 4,
D04 TR29, Eire, frsko

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarzi: 5
Divasa Farmavic S.A., Ctra San Hipolito Km 71, 08503 Gurb-Vic-Barcelona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml lieku obsahuje:
Uc¢inna latka:
Ivermectinum 10 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 1,0 % (w/v)
Propylénglykol do 100 % (w/v)

Ciry, bezfarebny jemny visk6zny roztok.
4. INDIKACIA

Liecba a prevencia parazitarnych invazii gastrointestinalnymi nematédami, pl'icnymi ¢ervami, oénymi
parazitmi, rozto¢mi svrabovcami, streCkami (larvalne Stadia) a vSami.

Hovédzi dobytok:

Gastrointestinalne nematdody (dospelé a 4 larvalne Stadium):

Ostertagia ostertagi (vratane larvalnych stadii), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus colubiformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides pappilosus (dospelé),
Nematodirus helvetianus (dospelé), Nematodirus spathiger (dospelé) a Trichuris spp. (dospelé)
Plicne Cervy (dospelé a 4 larvalne §tadium): Dictyocaulus viviparus

Oc¢né Cervy: Thelazia spp.

Strecky (parazitické §tadia): Hypoderma bovis a Hypoderma lineatum

Svrabovce: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus

(ako podporna liecba pri Chorioptes bovis a Damalinia bovis bez tplnej eliminacie)

Ovce:
Gastrointestinalne nematody (dospelé a 4 larvalne stadium):
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Ostertagia circumcinta, Ostertagia trifurcata, Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei
(dospelé), Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus, Cooperia curticei,
Oesophagostomum venulosum, Oesophagostomum colubianum, Nematodirus filicollis, Chabertia
ovina, Trichuris ovis (dospelé),

Pl'tcene Cervy: Dictiocaulus filaria (dospelé), Protostrongylus rufescens (dospelé)

Svrabovce: Psoroptes ovis

Strecky: Oestrus ovis (larvalne stadium)

OSipané:

Gastrointestinalne nematddy (dospelé a 4 larvalne Stadium):

Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransoni (somatické
larvalne $tadia)

Plucne Cervy: Metastrongyllus spp. (dospelé)

Svrabovce: Sarcoptes scabiei var. suis

Vsi: Haematopinus suis

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepodavat’ v pripade precitlivenosti na ivermektin.
Liek nepodavat’ intravendzne alebo intramuskularne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri niektorych zvieratach bol bezprostredne po podkoznej aplikacii pozorovany prechodny diskomfort.
Pri hovddzom dobytku sa mo6ze vyskytnut’ nepokoj, poskakovanie a val'anie sa, ale spravanie sa do 15
minut vrati do pévodného stavu.

Bolo pozorované slabé svrbenie a zhrubnutie tkaniva koze v mieste vpichu. Tieto reakcie maju
prechodny charakter a vymiznua v priebehu 1 az 4 tyzdiov.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na jednorazové podanie (okrem lie¢by infekcie spdsobenej Psoroptes ovis pri ovciach.)

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to len mozné;
Ak st zvierata liecené skor hromadne ako individudlne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prispdosobit’ davkovanie.

Hovédzi dobytok:

1 ml lieku na 50 kg z. hm (na zaklade odport¢anej davky 200 ug ivermektinu /kg z. hm.).

Sposob podania: subkutanne, aseptickou technikou spredu alebo zo zadnej strany pleca. Odporucana je
sterilnd ihla s velkostou 1,4 x 15 mm (17G x '/, inch).

Ovce:

0,5 ml lieku na 25 kg z. hm (na zéklade odporucanej davky 200 ug ivermektinu/kg z. hm).

Sposob podania:

Na liecbu infekcie gastrointestinalnymi oblymi ¢ervami, plicnymi cervami a nosovymi streckami
p(idat’ jednorazovo podkozne do krku aseptickou technikou, pouZzitim sterilnej ihly 1,4 x 15 mm (17G
X *15 inch).

Na liec¢bu klinickych prejavov infekcie spdsobenej Psoroptes ovis (svrab oviec) a eliminaciu Zijucich
svrabovcov sa odporuca podat’ dve davky v intervale siedmych dni.

Jahnatam so Zivou hmotnost'ou do 20 kg: 0,1ml lieku/5 kg Z. hm. Pri podani je odporuc¢ané pouzit’
striekacky s dielikom 0,1 ml.
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Osipané:

1,5 ml lieku na 50 kg z.hm. (na zaklade odporucanej davky 300 ug ivermektinu/kg z. hm)
Sposob podania: Subkutanne, aseptickou technikou, sterilnou ihlou 1,4 x 15 mm (17G x Y, inch )
do krku.

Prasiatkam s hmotnostou menej ako 16 kg z. hm. podat’ 0,1 ml lieku na 3 kg z.hm. Odporaca pouzit’
striekaCky s dielikom 0,1 ml.

Pri pouziti 200 alebo 500 ml balenia pouzivat’ len automatické vakcina¢né zariadenie. Pri 50 ml baleni
pouzit’ viac davkovu striekacku. Na opatovné naplnenie strickacky pouzit’ ina ihlu, aby sa neposkodila
gumena zatka.

Pri hoviadzom dobytku, pasenom na potencialne infikovanej pastve, aplikaciou lieku sa dosiahne
preventivna ochrana pred invaziou Haemonchus placei, Cooperia spp. a Trichostrongylus po dobu 7
dni po aplikacii, proti Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum 14 dni po aplikacii a proti
Dictyocaulus viviparus 21 dni po aplikacii.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred nabratim kazdej davky zatku dezinfikovat'.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti:

hovidzi dobytok 49 dni
ovce 42 dni
oSipané 28 dni

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

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

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania
- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti alebo nespravne podanie lieku .

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

Pri ovciach sa neodportca len jedna aplikacia lieku na prevenciu Psoroptes ovis, napriek klinickému
uspechu nedochadza k eliminacii vietkych svrabovcov. Svrabovec (Psoroptes ovis) je nesmierne
nakazlivy vonkajsi parazit pri ovciach. Nasledna lie¢ba infikovanych oviec musi byt urobena s vel’kou
obozretnost'ou, aby nedoslo k reinfekcii kvoli pritomnosti svrabovca az 15 dni po liecbe. Je potrebné
zabezpecit', aby bol liek podany vSetkym ovciam, ktoré boli v kontakte s infikovanymi. Zamedzit
kontaktu oviec napadnutych Psoroptes ovis, ktorym bol podany liek s ovcami bez invazie a bez
aplikacie lieku, a to najmenej po dobu 7 dni po poslednom podani.
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Rezistencia voéi ivermektinu bola pozorovana pri infekcii sposobenej Ostertagia circumcincta pri
oviach a Ostertagia ostertagi pri hovidzom dobytku. Preto pouzitie lieku musi byt zalozené na
lokalnej epidemiologickej informécii o vnimavosti nematdd/jednotlivych druhov helmintov a
odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci antihelmintikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie pri zvieratach:

Avermektiny nemusia byt’ dobre znaSané zvieratami, ktoré neboli stanovené ako ciel'ovy druh. Pripady
intolerancie s nasledkom uhynu boli zaznamenané pri psoch — $pecialne pri koliach, staroanglickych
anglickych ov¢iarskych psoch a pribuznych plemenach a krizencoch ako aj pri korytnackach.

Nekombinujte liecbu s vakcinaciou proti plicnym cervom. Ak sa vakcinované zvieratd maju lieCit
ivermektinom, je potrebné dodrzat’ 28 dnovy odstup pred alebo po vakcinacii. Sirenie vajicok nematod
moze po liecbe este nejaky Cas pretrvavat'.

Hovidzi dobytok: Na prevenciu sekundarnej reakcie na usmrtené larvy Hypoderma v paZeraku alebo
Vv mieche sa odporaca podavat’ liek na konci sezony aktivity streckov a pred uhniezdenim larvy
Vv cielovom orgéne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipuldcii s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii lieku je potrebné umyt’ si ruky.

Predchadzat’ samoinjikovaniu, lieck méze spdsobit’ lokalne podrazdenie a/alebo bolest’ v mieste vpichu.

Gravidita, laktacia:

Liek sa moze podavat’ pocas gravidity.

Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

Liek nepodavat’ dojniciam v obdobi laktacie a 60 dni pred otelenim.

Liek nepodavat’ ovciam v obdobi laktacie.

Liek neovplyviuje koncepénti schopnost’ ani spermie plemennych bykov, kancov a baranov.

Interakcie:

Liek nepouzivat’ sti¢asne s vakcinaciou proti pl'icnym ¢ervom. Ak maji byt vakcinované zvierata
lieCené ivermektinom, je potrebné dodrzat’ 28 diovy odstup pred alebo po vakcinacii (pozri bod
osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie pri zvieratach).

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

Klinické prejavy toxicity ivermektinu su ataxia a depresia. Antidotum nebolo stanovené.

V pripade predavkovania je potrebné podat’ symptomaticku liecbu. Neboli zaznamenané toxické
prejavy ani po trojnasobnom prekroceni odportcanej davky.

Inkompatibility:
Pre nedostatok s§tudii sa neodporuca tento liek podavat’ sicasne s inym veterinarnym liekom.

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

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

Ak ivermektin prichadza do kontaktu s pédou, 'ahko a pevne sa viaze so zeminou a ¢asom sa
inaktivuje. Vol'ny ivermektin je extrémne nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy!

Neznecistujte povrchovu vodu, nevylievajte do odpadu.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, (500 ml)
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Pre 500 ml balenie doplnit:

Registracné ¢islo: 96/027/02-S

C. sarze

EXP.:

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

-15-



ECOMECTIN 10 mg/ml injekény roztok

-16 -



