SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVOCTIN 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce, oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ivermektin 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych
zloZiek

Glycerolformal

Propylénglykol

Ciry bezfarebny roztok bez viditelnych &astic.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Hovéadzi dobytok, ovce, osipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Tento veterinarny liek sa odporuca na lieCbu nakazy nasledujicimi parazitmi pri hovidzom dobytku,

ovciach a o$ipanych.

Hoviédzi dobytok
Zaludoéno-&revné nematody:
Ostertagia ostertagi (dospel¢ jedince, larvy L3, L4, vratane inhibovanych lariev)
Ostertagia lyrata (dospelé jedince)
Haemonchus placei (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospelé jedince, larvy L4)
Cooperia oncophora (dospelé jedince, larvy L4)
Cooperia punctata (dospelé jedince, larvy L4)
Cooperia pectinata (dospelé jedince, larvy L4)
Oesophagostomum radiatum (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Bunostomum phlebotomum (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Nematodirus helvetianus (dospelé jedince)
Nematodirus spathiger (dospelé jedince)
Strongyloides papillosus (dospelé jedince)
Toxocara vitulorum (dospelé jedince)
Trichuris spp. (dospelé jedince)

Plicne nematddy:
Dictyocaulus viviparus (dospelé jedince, larvy L4 vratane inhibovanych lariev)




Oc¢né helminty:
Thelazia spp. (dospelé jedince)

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

Svrabovce:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Tento veterinarny lick sa mdze pouzit' aj ako doplnkova liecba na kontrolu nakazy svrabovcami
Chorioptes bovis, avSak lie¢ba ich nemusi tplne eliminovat'.

Pretrvavanie ucinnosti pri hovidzom dobytku:

Podanim odporti¢anej davky tohto veterinarneho lieku sa dosahuje kontrola reinfekcii:
e Haemonchus placei a Cooperia spp. po dobu 14 dni po liecbe;
e Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum po dobu 21 dni po lie¢be;
o Dictyocaulus viviparus po dobu 28 dni po liecbe.

Ovce
Zaltido&no-¢revné nematody:
Haemonchus contortus (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Teladorsagia circumcincta (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospelé jedince)
Trichostrongylus colubriformis (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichostrongylus vitrinus (dospelé jedince)
Nematodirus filicollis (dospelé jedince, larvy L4)
Nematodirus spathiger (larvy L3, L4)
Cooperia curticei (dospelé jedince, larvy L4)
Oesophagostomum columbianum (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Oesophagostomum venulosum (dospelé jedince)
Chabertia ovina (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichuris ovis (dospelé jedince)
Strongyloides papillosus (larvy L3, L4)
Gaigeria pachyscelis (dospelé jedince, larvy L3, L4)

PTlicne nematddy:
Dictyocaulus filaria (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Protostrongylus rufescens (dospelé jedince)

Nosové strecky (vSetky larvalne §tadid):
Oestrus ovis

Svrabovce:

Psoroptes communis var. ovis*

Sarcoptes scabiei

Psorobia ovis (predtym Psorergates ovis)

* Pri liecbe parazitov Psoroptes je potrebné injekciu podat’ dvakrat v intervale 7 dni. Jedna aplikacia
méze len znizit’ podet svrabovcov, ¢o v8ak moze vzbudit’ dojem ich eradikacie..
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OSipané
Zaludoéno-Erevné nematody:
Ascaris suum (dospelé jedince a larvy L4)
Hyostrongylus rubidus (dospelé jedince a larvy L4)
Oesophagostomum spp. (dospelé jedince a larvy L4)
Strongyloides ransomi (dospelé jedince a somatické larvy)*

* Podanie tohto veterinarneho lieku prasnym osipanym 7 — 14 dni pred porodom téinne predchadza
prenosu druhu Strongyloides ransomi z mlieka na ciciaky.

Plicne nematody:
Metastrongylus spp. (dospelé jedince)

Oblic¢kové nematody:
Stephanurus dentatus (dospelé jedince a larvy L4)

Vsi:
Haematopinus suis

UcCinna latka nepdsobi na vajicka vsi, ktoré sa vyvijaju 21 dni. Preto méze byt potrebna opakovana
liec¢ba na ich eliminaciu.

Svrabovce:
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat intramuskuldrne ani intravenozne.
Nepouzivat’ pri inych druhoch zvierat. Pri psoch a korytnackach boli hlasené fatalne intolerancie lieku.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Nadbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC (Stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku) moze zvysit’ selekény tlak na rezistenciu a viest’ k znizeniu ich
ucéinnosti. Rozhodnutie pouzit’ tento liek musi byt’ zalozené na potvrdeni parazitického druhu a jeho
zat'aze alebo na potvrdeni rizika zamorenia na zaklade epidemiologickych faktorov pre jednotlivé
zviera/stado.

Opakované dlhodobé pouZivanie, najma ak sa pouzivaju latky z tej istej skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistencie. Pre znizenie tohto rizika je v ramci stdda nevyhnutné udrziavat’' nachylné refugia.
Je potrebné vyhnut’ sa systematickému podavaniu liecby na zaklade ¢asovych intervalov a lieCbe
celého stada. Namiesto toho podavajte lie¢bu iba vybranym jednotlivym zvieratam alebo podskupinam
(cielena selektivna liecba), ak je to mozné. Tento postup je potrebné skombinovat’ s nalezitymi
opatreniami v ramci chovu a spravy pastvin. Pokyny pre kazdé konkrétne stddo ma poskytnat’
zodpovedny veterinarny lekar.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak st k dispozicii.

Pripady podozrenia na rezistenciu sa odporuca podrobnejsie presetrit’ pomocou vhodnej diagnosticke;j
metody (napr. test redukcie poctu vajicok v truse). Ak testy jasne poukazuju na rezistenciu voci
uréitému antihelmintiku, treba pouzit’ antihelmintikum z inej farmakologickej skupiny a s odliSnym
mechanizmom ucinku.

Potvrdenu rezistenciu hlaste drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.



Rezistencia vo¢i antihelmintickym makrocyklickym laktonom je vazny problém pri kontrole infekcii
nematdédami Trichostrongylus pri ovciach a kozach a v niektorych krajinach za¢ina byt’ problémom aj
pri nematodach Trichostrongylus pri hovidzom dobytku.

Pri oSipanych sa zistila rezistencia voci ivermektinu pri druhoch rodu Oesophagostomum. Rezistencia
voci ivermektinu bola hlasena v ramci Eur6py aj mimo nej pri druhoch rodu Cooperia a Ostertagia
ostertagi pri hovidzom dobytku a pri drunhoch Haemonchus contortus a Teladorsagia circumcincta
pri ovciach.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

V zaujme predist’ sekundarnym reakciam v désledku uhynu lariev Hypoderma v paZeraku alebo

v chrbtici sa odporuca podat’ tento veterinarny liek na konci letovej aktivity streckov a pred tym, ako
sa larvy dostantl na predilek¢éné miesta. O spravnom nacasovani lieby sa porad’te so svojim
veterinarnym lekarom.

Nevpichujte injekciu do mokrej alebo Spinavej koze.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ivermektin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.
Tento liek moéze sposobit’ podrazdenie pokozky a o€i. Zabraite kontaktu S pokozkou a ocami.
V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo o€ami ihned’ umyt’ postihnuté miesto dostato¢nym

mnozstvom vody.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s tymto veterinarnym lickom nejest’, nepit’ a nefajéit’.
Po pouziti si umyt’ ruky.

Pri laboratornych zvieratach sa opisuju fetotoxické a teratogénne G¢inky po vystaveni glycerolformalu,
a preto tento liek nemaji podavat’ tehotné Zeny ani zeny, ktoré sa pokusaji otehotniet’.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Tento veterinarny liek je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, lie¢ené zvierata preto nesmi mat’ 14 dni
po liecbe priamy pristup k rybnikom, potokom ¢i priekopam. Tento veterinarny liek je vel'mi toxicky
pre koprofagnu faunu a nemozno vyluc¢it’ dlhodobé G¢inky na koprofagny hmyz spésobené
nepretrzitym alebo opakovanym pouzivanim tohto lieku.

Z tohto dovodu sa ma opakovana liecba zvierat na pastvine lieckom s obsahom ivermektinu v tom
istom rocnom obdobi podévat’ iba v pripade, Ze nie st k dispozicii Ziadne in¢ moZznosti liecby ¢i
opatrenia na udrZzovanie zdravia zvierat/stada na zaklade odportcania veterinarneho lekara.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Frekvencia nebola stanovena (nemozno opuch v mieste podania injekcie’
odhadnut na zaklade dostupnych udajov)

Frekvencia nebola stanovena (nemozno diskomfort!

odhadnut’ na zaklade dostupnych udajov)

! Tieto reakcie vymizna samovolne.



Ovce:

Frekvencia nebola stanovena (nemozno diskomfort!
odhadniit’ na zéklade dostupnych udajov)

! Tieto reakcie vymiznii samovolne.

Osipané:

Frekvencia nebola stanovena (nemozno opuch v mieste podania injekcie’
odhadnut’ na zéklade dostupnych udajov)

1 . . . 7
Tieto reakcie vymizna samovolne.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’
PouZitie tohto veterinarneho liecku nema vplyv na plodnost’ bykov, baranov a kancov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie su dostupné udaje.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Podanie prili§ nizkej davky moze sposobit’, ze pouZzitie bude neti¢inné, a mdze napomoct’ v rozvoji
rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’ (Z. hm.). Ak
sa maju zvierata liecit’ hromadne, utvorte primerane homogénne skupiny a vSetkym zvieratim
Vv skupine podajte davku zodpovedajicu najtaz§iemu zvierat'u skupiny.

Je nutné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacej pomocky.

Odporuca sa pouzit’ sterilna ihlu velkosti 18 G alebo 21 G. PouzZite sucht sterilnu ihlu a injekénta
strickacku.

Injekciu mozno podat’ Standardnym automatickym davkovacom alebo injek¢nou striekackou za
aseptickych podmienok. V pripade baleni vel'kosti 250 ml a 500 ml sa odporuc¢a pouzit’ viacdavkova
striekacku. Na opétovné naplnenie striekacky pouZzite pomocnt odberovu ihlu v zatke, aby nedoslo
k nadmernému prepichovaniu zatky.

Zatku neprepichujte viac ako 30-krat.
Hovidzi dobytok:

0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/50 kg z. hm.) subkutanne do volnej koze
pred alebo za lopatkou.




Tento veterinarny liek je ¢inny proti vietkym $tadiam podkoznych streckov pri hovidzom dobytku,
ale je dolezité, kedy sa liecba podéava. O sprdvnom nacasovani lieCby sa porad’te s veterindrnym
lekarom. Pozri tiez Cast’ 3.5.

Ovce:
0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (t. j. 0,5 ml veterinarneho liekutu/25 kg z. hm.) subkutanne do vol'nej
koze medzi plecia.

V pripade neostrihanych oviec bezprostredne pred aplikaciou sa uistit’, ze ihla prenikla cez vinu do
koze.

Pri liebe parazitov Psoroptes treba po 7 diioch aplikaciu zopakovat'.

V pripade nakazy druhom Psoroptes ovis treba vychadzat’ z odbornych odpora¢ani potreby
a frekvencie opatovného podania (alebo podani) lieCby a zohl'adnit’ miestnu epidemiologicku situaciu
a spdsob zivota zvierat’a.

Osipané:
0,3 mg ivermektinu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/33 kg z. hm.) podavat’ subkutanne
v oblasti krku za uchom.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Hovédzi dobytok
Jedna davka 4,0 mg ivermektinu na kg z. hm. (dvadsatnasobok odporti¢anej davky) podana
subkutanne sposobi ataxiu a depresiu.

Ovce

Ivermektin podany subkutanne preukazal pri podani odportéanej davky primerant bezpeénost’. Pri
peroralnom podani komer¢ne dostupného veterinarneho lieku na peroralne podanie do 4 mg
ivermektinu na kg z. hm. (dvadsatnasobok odporti¢anej davky), ktory bol podany hadi¢kou do
zaltidka, ivermektin nesposobil ziadne neziaduce toxické reakcie.

Osipané
Dévka 30 mg ivermektinu na kg z. hm. (stonasobok odportacanej davky 0,3 mg na kg z. hm.) podana

subkutanne os$ipanym sposobila letargiu, ataxiu, bilateralnu mydridzu, prerusovany tremor, stazené
dychanie a I'ah na boku.

Nebolo stanovené ziadne antidotum, odportca sa symptomaticka liecba.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti

Hovéadzi dobytok: 49 dni.
Osipané a ovce: 28 dni.

Mlieko

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu. Nepouzivat
pri gravidnych zvieratich, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu pocas 60 dni pred
ocakavanym porodom.



4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA01
4.2 Farmakodynamika

Ivermektin patri do skupiny makrocyklickych laktonov posobiacich proti endoparazitom

i ektoparazitom, ktoré maju $pecificky mechanizmus G¢inku. Latky sa selektivne viazu na glutamatom
riadené chloridové i6nové kanaly, ktoré sa nachadzajti v nervovych a svalovych bunkach
bezstavovcov. To vedie k zvyseniu priepustnosti bunkovej membrany pre chloridové iony

s hyperpolarizaciou nervovej, resp. svalovej bunky, v désledku ¢oho dochadza k paralyze a smrti
parazita. Zluceniny z tejto skupiny mézu interagovat’ aj s inymi ligandom riadenymi chloridovymi
kanalmi. Makrocyklické laktony vSak maji nizsiu afinitu k chloridovym kanalom cicavcov

a neurotransmiteru kyseline gama-aminomaslovej (GABA).

Rozpétie bezpecnosti zltcenin tejto triedy mozno pripisat’ tomu, Ze cicavce nemaju glutamatom
riadené chloridové kanaly, makrocyklické laktony maju nizku afinitu k inym ligandom riadenym
kandlom cicavcov a nie st schopné 'ahko prenikntt’ cez hematoencefalickl bariéru.

Parazity rezistentné voci ivermektinu

Preukazalo sa, Ze parazity rezistentné vo¢i ivermektinu a iné parazity, ktoré su opakovane vystavené
ivermektinu, prejavuju selekciu v génoch kodujucich transport ABC (ATP-viazucej kazety).

Na dosiahnutie vysokej urovne rezistencie boli potrebné synchronne mutacie v génoch GluCl avr-15,
avr-14 a glc-1. Pri mutacii iba jedného génu sa nepozorovala ziadna alebo iba vel'mi nizka rezistencia.

Geneticka rozmanitost’ je z vel'kej miery dosledkom masivnej populécie, vysokej miery
rozmnoZovania a rozmanitosti biotopov. Casté pouzivanie makrocyklickych laktonov preto prispieva
k selekcii takychto zriedkavejsich individudlnych nematdd, ktoré maji spravne kombinéacie alel na to,
aby sa rozmnozili, odolali obvyklej davke lieku a vytvorili si rezistenciu voci antiparazitikam.

4.3  Farmakokinetika
Maximalna koncentracia v plazme.

Po subkutannom podani 0,2 mg ivermektinu/kg zivej hmotnosti dochadza v plazme k pomalej
stabilnej absorpcii ivermektinu, hladina kulminuje na urovni priemerne 23 ng/ml priblizne 7 dni po
podani lieku.

Vyluéovanie: trvanie a sposob vylucovania.

Subkutanne bola podana davka 0,2 mg ivermektinu na kg Zivej hmotnosti. Najvyssie hladiny rezidui
ivermektinu boli v peceni na 7. den po aplikacii v priemernej koncentracii 220 ppb, v tuku 160 ppb.
Potom nasledovalo ich odstranenie: na 28. den, resp. na 35. deii bolo mnoZstvo rezidui v peceni

11 ppb, resp. 6 ppb, v tuku 6 ppb, resp. 4 ppb; v svaloch a oblickach boli na 28. defi zanedbatel'né
hladiny 1 ppb a 2 ppb. Pri hoviddzom dobytku, ktorému bola podana jedna davka triciom znaceného
ivermektinu (0,2 — 0,3 mg/kg z. hm.), analyzy ukazali, ze vykaly zhromazdené za prvych 7 dni po
aplikacii obsahovali takmer vSetku radioaktivitu davky, pri¢om iba priblizne 1 — 2 % sa vyluéili

v moc¢i. Analyza vykalov d’alej ukazala, Ze priblizne 40 — 50 % vylucenej radioaktivity je

V nezmenenej podobe. Zvysnych 50 — 60 % boli metabolity alebo produkty rozpadu a takmer vsetky
mali vys§iu polaritu nez ivermektin.

Environmentalne vlastnosti
Ivermektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a koprofagnu faunu a méze sa akumulovat’ v péde

a v sedimente. Rovnako ako iné makrocyklické laktony, aj ivermektin méZe mat’ nepriaznivy vplyv na
neciel'ové organizmy. Po liecbe moze niekol'ko tyzdnov dochadzat’ k vyluCovaniu potencidlne



toxickych hladin ivermektinu. Vykaly s obsahom ivermektinu, ktoré lieCené zvierata vylucuju na
pastve, mézu znizit’ vyskyt organizmov ziviacich sa trusom, ¢o moze mat’ vplyv na rozklad trusu.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Flasky z hnedého skla (typ II) uzavreté chlorbutylovou gumovou zatkou (typ ) a zapecatené
hlinikovym a vyklopnym polypropylénovym vieckom, zabalené vo vonkajsej kartonovej Skatul’ke.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s jednou injek¢énou liekovkou, ktora obsahuje 50 ml injekéného roztoku.
Kartonova skatul’ka s jednou injek¢énou liekovkou, ktora obsahuje 100 ml injekéného roztoku.
Kartonova skatul’ka s jednou injek¢énou liekovkou, ktora obsahuje 250 ml injekéného roztoku.
Kartonova skatul’ka s jednou injekcnou liekovkou, ktord obsahuje 500 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin je vel'mi toxicky pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADOH B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/002/DC/25-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE



04.04.2025

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVOCTIN 10 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ivermektin 10 mg

3. VELKOST BALENIA

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, osipané.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti: hovéidzi dobytok: 49 dni, ovce a oSipané: 28 dni.

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu pocas
60 dni pred oCakavanym poérodom.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do....
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9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADOH B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/002/DC/25-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

flasky z hnedého skla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVOCTIN 10 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Ivermektin 10 mg

3.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

4. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie. Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti: hovidzi dobytok: 49 dni, ovce a osipané: 28 dni.

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu pocas
60 dni pred oakavanym poérodom.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADOH B.V.
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nazov veterinarneho lieku

EVOCTIN 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce, oSipané

2.

ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Ivermektin 10 mg

Ciry bezfarebny roztok bez viditelnych &astic.

<,

Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané.

4.

Indikacie na pouzitie

Tento veterinarny liek sa odportca na lie€bu nakazy nasledujticimi parazitmi pri hovidzom dobytku,
ovciach a o$ipanych.

Hovidzi dobytok

Zaludoéno-Erevné nematody:

Ostertagia ostertagi (dospelé jedince, larvy L3, L4, vratane inhibovanych lariev)
Ostertagia lyrata (dospelé jedince)

Haemonchus placei (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospelé jedince, larvy L4)

Cooperia oncophora (dospelé jedince, larvy L4)

Cooperia punctata (dospelé jedince, larvy L4)

Cooperia pectinata (dospelé jedince, larvy L4)
Oesophagostomum radiatum (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Bunostomum phlebotomum (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Nematodirus helvetianus (dospelé jedince)

Nematodirus spathiger (dospelé jedince)

Strongyloides papillosus (dospelé jedince)

Toxocara vitulorum (dospelé jedince)

Trichuris spp. (dospelé jedince)

Plicne nematddy:
Dictyocaulus viviparus (dospelé jedince, larvy L4 vratane inhibovanych lariev)

O¢né helminty:
Thelazia spp. (dospelé jedince)

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

Svrabovce:
Psoroptes bovis
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Sarcoptes scabiei var. bovis

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Tento veterinarny lick sa mdze pouzit' aj ako doplnkova liecba na kontrolu nakazy svrabovcami
Chorioptes bovis, avsak lie¢ba ich nemusi uplne eliminovat’.

Pretrvavanie uéinnosti pri hovidzom dobytku:

Podanim odporti¢anej davky tohto veterinarneho lieku sa dosahuje kontrola reinfekcii:
e Haemonchus placei a Cooperia spp. po dobu 14 dni po liecbe;
e Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum po dobu 21 dni po liecbe;
o Dictyocaulus viviparus po dobu 28 dni po liecbe.

Ovce
Zaltidoéno-¢revné nematody:
Haemonchus contortus (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Teladorsagia circumcincta (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospelé jedince)
Trichostrongylus colubriformis (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichostrongylus vitrinus (dospelé jedince)
Nematodirus filicollis (dospelé jedince, larvy L4)
Nematodirus spathiger (larvy L3, L4)
Cooperia curticei (dospelé jedince, larvy L4)
Oesophagostomum columbianum (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Oesophagostomum venulosum (dospelé jedince)
Chabertia ovina (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Trichuris ovis (dospelé jedince)
Strongyloides papillosus (larvy L3, L4)
Gaigeria pachyscelis (dospelé jedince, larvy L3, L4)

Placne nematody:
Dictyocaulus filaria (dospelé jedince, larvy L3, L4)
Protostrongylus rufescens (dospelé jedince)

Nosové stre¢ky (vSetky larvalne $tadid):
Oestrus ovis

Svrabovce:

Psoroptes communis var. ovis*

Sarcoptes scabiei

Psorobia ovis (predtym Psorergates ovis)

* Pri lieCbe parazitov Psoroptes je potrebné injekciu podat’ dvakratv intervale 7 dni. Jedna aplikacia
moZe len znizit’ pocet svrabovcov, ¢o vsak mdze vzbudit’ dojem ich eradikacie.

Osipané
Zaludoéno-&revné nematody:
Ascaris suum (dospelé jedince a larvy L4)
Hyostrongylus rubidus (dospelé jedince a larvy L4)
Oesophagostomum spp. (dospelé jedince a larvy L4)
Strongyloides ransomi (dospelé jedince a somatické larvy)*

* Podanie tohto veterinarneho lieku prasnym oSipanym 7 — 14 dni pred pérodom ucinne predchadza
prenosu druhu Strongyloides ransomi z mlieka na ciciaky.
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Plicne nematody:
Metastrongylus spp. (dospelé jedince)

Oblic¢kové nematody:
Stephanurus dentatus (dospelé jedince a larvy L4)

Vsi:
Haematopinus suis

Ucinna latka nepdsobi na vajicka vsi, ktoré sa vyvijaju 21 dni. Preto méze byt potrebna opakovana
lie¢ba na ich eliminaciu.

Svrabovce:
Sarcoptes scabiei var. suis
5. Kontraindikacie
Nepodavat intramuskuldrne ani intravenozne.
Nepouzivat’ pri inych druhoch zvierat. Pri psoch a korytnackach boli hlasené fatalne intolerancie lieku.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nadbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov moze zvysit' selekény tlak na rezistenciu a viest' k znizeniu ich i€innosti.
Rozhodnutie pouzit’ tento liek musi byt’ zaloZené na potvrdeni parazitického druhu a jeho zat'aZe alebo
na potvrdeni rizika zamorenia na zaklade epidemiologickych faktorov pre jednotlivé zviera/ stado.

Opakované dlhodobé pouZzivanie, najma ak sa pouzivaju latky z tej istej skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistencie. Pre zniZenie tohto rizika je v ramci stada nevyhnutné udrziavat’ nachylné refugia.
Je potrebné vyhnut sa systematickému podavaniu lie¢by na zaklade ¢asovych intervalov a lieCbe
celého stada. Namiesto toho podavajte lie¢bu iba vybranym jednotlivym zvieratam alebo podskupinam
(cielena selektivna lie¢ba), ak je to mozné. Tento postup je potrebné skombinovat’ s nalezitymi
opatreniami v ramci chovu a spravy pastvin. Pokyny pre kazdé konkrétne stado ma poskytnat’
zodpovedny veterinarny lekar.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak st k dispozicii.

Pripady podozrenia na rezistenciu sa odporuca podrobnejsie presetrit’ pomocou vhodnej diagnostickej
metody (napr. test redukcie poctu vajicok v truse). Ak testy jasne poukazuji na rezistenciu voci
ur¢itému antihelmintiku, treba pouzit’ antihelmintikum z inej farmakologickej skupiny a s odlisnym
mechanizmom u¢inku.

Potvrdenu rezistenciu hlaste drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

Rezistencia voci antihelmintickym makrocyklickym laktonom je vazny problém pri kontrole infekcii
nematodami Trichostrongylus pri ovciach a kozach a v niektorych krajinach za¢ina byt problémom aj
pri nematodach Trichostrongylus pri hovidzom dobytku.

Pri o$ipanych sa zistila rezistencia voc¢i ivermektinu pri druhoch rodu Oesophagostomum. Rezistencia
voci ivermektinu bola hlasena v ramci Eur6py aj mimo nej pri druhoch rodu Cooperia a Ostertagia
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ostertagi pri hovadzom dobytku a pri druhoch Haemonchus contortus a Teladorsagia circumcincta
pri ovciach.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

V zaujme predist’ sekundarnym reakciam v dosledku uhynu lariev Hypoderma v pazeraku alebo

Vv chrbtici sa odporti¢a podat’ tento veterinarny liek na konci letovej aktivity stre¢kov a pred tym, ako
sa larvy dostantl na predilekéné miesta. O spravnom nacasovani lieCby sa porad’te so

svojim veterindrnym lekérom.

Nevpichujte injekciu do mokrej alebo Spinavej koze.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ivermektin by mali veterindrny liek podéavat’ s opatrnostou.
Tento liek moéze sposobit’ podrazdenie pokozky a o¢i. Zabraiite kontaktu s pokozkou a ocami.
V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ihned’ umyt’ postihnuté miesto dostatocnym

mnoZzstvom vody.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.
Po pouziti si umyt ruky.

Pri laboratornych zvieratach sa opisuju fetotoxické a teratogénne ucinky po vystaveni glycerolformalu,
a preto tento liek nemaji podavat’ tehotné Zeny ani zeny, ktoré sa pokusaji otehotniet’.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Tento veterindrny liek je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, lieCené zvieratd preto nesmu mat’ 14 dni
po liecbe priamy pristup k rybnikom, potokom ¢i priekopam. Tento veterinarny liek je vel'mi toxicky
pre koprofagnu faunu a nemozno vylucit’ dlhodobé G¢inky na koprofagny hmyz sp6sobené
nepretrzitym alebo opakovanym pouzivanim tohto lieku.

Z tohto dovodu sa ma opakovana lieCba zvierat na pastvine liekom s obsahom ivermektinu v tom
istom ro¢nom obdobi podavat’ iba v pripade, ze nie su k dispozicii ziadne iné moznosti liecby ¢i
opatrenia na udrZovanie zdravia zvierat/stada na zaklade odporucania veterinarneho lekara.

Gravidita a laktacia:

Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Pouzitie tohto veterinarneho lieku nema vplyv na plodnost’ bykov, baranov a kancov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné udaje.
Predavkovanie:
Hovidzi dobytok

Jedna davka 4,0 mg ivermektinu na kg z. hm. (dvadsatnasobok odport¢anej davky) podana
subkutanne spOsobi ataxiu a depresiu.
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Ovce

Ivermektin podany subkutanne preukazal pri podani odportcanej davky primerant bezpecnost’. Pri
peroralnom podani komerc¢ne dostupného veterinarneho lieku na peroralne podanie do 4 mg
ivermektinu na kg z. hm. (dvadsatnasobok odporti¢anej davky), ktory bol podany hadi¢kou do
zaludka, ivermektin nespdsobil ziadne neziaduce toxické reakcie.

Osipané

Dévka 30 mg ivermektinu na kg z. hm. (stondsobok odportcanej davky 0,3 mg na kg z. hm.) podana
subkutanne os$ipanym sposobila letargiu, ataxiu, bilaterdlnu mydridzu, preruSovany tremor, stazené
dychanie a I'ah na boku.

Nebolo stanovené ziadne antidotum, odporuca sa symptomaticka liecba.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Frekvencia nebola stanovena (nemozno opuch v mieste podania injekcie’
odhadnut’ na zéklade dostupnych udajov)

Frekvencia nebola stanovena (nemozno diskomfort*
odhadnut’ na zaklade dostupnych udajov)

1 . . . 7
Tieto reakcie vymizna samovolne.

Ovce:

Frekvencia nebola stanovena (nemozno diskomfort*
odhadntit’ na zéklade dostupnych udajov)

1 . . . 7
Tieto reakcie vymizna samovolne.

Osipané:

Frekvencia nebola stanovena (nemozno opuch v mieste podania injekcie’
odhadnut’ na zéklade dostupnych udajov)

1 . . . 7
Tieto reakcie vymiznu samovolne.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Subkutanne podanie.
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Hovidzi dobytok:
0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/50 kg z. hm.) subkutanne do volnej koze
pred alebo za lopatkou.

Tento veterinarny liek je ucinny proti vSetkym $tadiam podkoznych streckov pri hovidzom dobytku,
ale je dolezité, kedy sa liecba podava. O spravnom nacasovani lieCby sa porad’te s veterinarnym
lekarom. Pozri tiez Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Ovce:
0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. (t. j. 0,5 ml veterinarneho lieku/25 kg z. hm.) subkutanne do vol'nej koze
medzi plecia.

V pripade neostrihanych oviec bezprostredne pred aplikaciou sa uistit, ze ihla prenikla cez vinu do
koze.

Pri lie¢be parazitov Psoroptes treba po 7 diioch aplikaciu zopakovat'.

V pripade nakazy druhom Psoroptes ovis treba vychadzat’ z odbornych odportcani potreby
a frekvencie opatovného podania (alebo podani) lieCby a zohl'adnit’ miestnu epidemiologicku situaciu
a spdsob zivota zvierata.

OSipané:
0,3 mg ivermektinu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/33 kg Z. hm.) podavat’ subkutanne
v oblasti krku za uchom.

9. Pokyn o spravnom podani

Podanie prili§ nizkej davky mébze sposobit’, Ze pouzitie bude neti¢inné, a mdze napomdet’ v rozvoji
rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’ (z. hm.). Ak
sa maju zvierata liecit’ hromadne, utvorte primerane homogénne skupiny a vSetkym zvieratam
v skupine podajte davku zodpovedajicu najtazsiemu zvierat'u skupiny.

Je nutné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacej pomdcky.

Odportca sa pouzit’ sterilni ihlu velkosti 18 G alebo 21 G. PouzZite sucht sterilnt ihlu a injekéna
striekacku.

Injekciu mozno podat’ standardnym automatickym davkova¢om alebo injekénou striekackou za
aseptickych podmienok. V pripade baleni vel'kosti 250 ml a 500 ml sa odporuc¢a pouzit’ viacdavkova
striekacku. Na opétovné naplnenie striekacky pouZzite pomocnt odberovu ihlu v zatke, aby nedoslo
k nadmernému prepichovaniu zatky.

Zatku neprepichujte viac ako 30-krat.

10. Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti
Hovéadzi dobytok: 49 dni.
Osipané a ovce: 28 dni.

Mlieko
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Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujiacich mlieko na I'udska spotrebu. NepouZivat’
pri gravidnych zvieratach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu pocéas 60 dni pred
ocakavanym porodom.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke a flaske po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni nadoby vypocitajte datum likvidacie zvy$ného vyrobku v nadobe na zaklade ¢asu
pouzitel'nosti po prvom otvoreni, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov. Tento
datum zapisSte na ur¢ené miesto na Stitku.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin je vel'mi toxicky pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/002/DC/25-S

Flasky z hnedého skla (typ II) uzavreté chloérbutylovou gumovou zatkou (typ I) a zapecatené
hlinikovym a vyklopnym polypropylénovym vieckom, zabalené vo vonkajsej kartonovej Skatul’ke.

Verlkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s jednou injekénou liekovkou, ktora obsahuje 50 ml injekéného roztoku.
Kartonova skatul’ka s jednou injekénou liekovkou, ktora obsahuje 100 ml injekéného roztoku.
Kartonova skatulka s jednou injekénou liekovkou, ktora obsahuje 250 ml injekéného roztoku.
Kartonova skatul’ka s jednou injekénou liekovkou, ktora obsahuje 500 ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen

Holandsko

+31 24 379 2936

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Principala Street, no. 944

Filipestii de Padure, Prahova County
Rumunsko

17. DalSie informacie

Environmentalne vlastnosti: Ivermektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a koprofagnu faunu
a moze sa akumulovat’ v pdde a v sedimente. Rovnako ako iné makrocyklické laktony, aj ivermektin
moze mat’ nepriaznivy vplyv na necielové organizmy. Po liecbe moze niekol’ko tyzdiov dochadzat
K vylu¢ovaniu potencialne toxickych hladin ivermektinu. Vykaly s obsahom ivermektinu, ktoré
lieCené zvierata vylucuji na pastve, mozu znizit’ vyskyt organizmov ziviacich sa trusom, ¢o moze mat’
vplyv na rozklad trusu.
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