SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprivalan 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat - pour-on pre masovy a mliekovy hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Eprinomectinum 5,0 mg

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 zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (misovy a mliekovy hovidzi dobytok).
4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba a prevencia ochoreni spésobenych nasledujucimi parazitmi:

PARAZIT DOSPELE

-
o

Inhibované L4

Gastrointestinialne oblé Cervy:
Ostertagia spp.

O. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. pectinata

C. punctata

C. surnabada
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.

O. radiatum

Trichuris spp.
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PPicne Cervy:
Dictyocaulus viviparus
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Strecky (parazitarne $tadia):
Hypoderma bovis,
H. lineatum

Zakozky svrabové
Chorioptes bovis,
Sarcoptes scabiei var. bovis

Vsi:

Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus,
Damalinia bovis,
Solenopotes capillatus

Aj ked pocet roztocov a v§i po oSetreni rychlo klesa, v dosledku sposobu prijimania potravy parazitov
mdze v niektorych pripadoch ich Gplné odstranenie trvat’ niekol’ko tyzdiov.

TRVANIE UCINKU

Ak je lick podavany podl'a odporucania zabranuje reinfekcii:
Parazit* Trvanie uéinku
Dictyocaulus viviparus az 28 dni
Ostertagia spp. az 28 dni
Oesophagostomum radiatum az 28 dni
Cooperia spp. az 21 dni
Trichostrongylus spp. az 21 dni
Haemonchus placei az 14 dni
Nematodirus helvetianus az 14 dni

*Nasledujace druhy parazitov si zahrnuté z kazdého prislusného rodu: Ostertagia
ostertagi, O.lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei, T.
colubriformis

Na dosiahnutie lepSieho vysledku by mal byt tento veterinarny liek si¢ast’ou programu na kontrolu
vnutornych a vonkajsich parazitov hovddzieho dobytka zaloZzenom na epidemiologii tychto parazitov.

4.3 Kontraindikacie

Tento veterinarny liek je uréeny iba na lokalnu aplikaciu pre mliekovy a mésovy hovidzi dobytok,
vratane lakujucich dojnic. Nepouzivat’ u inych druhov zvierat. Neaplikovat’ peroralne alebo injekéne.
Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na eprinomektin alebo niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Treba predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvySujt riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za
nasledok neucinnu liecbu:

- prili§ casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak je pouZité).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu



na urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s
odlisnym mechanizmom t¢inku.

V ramci EU neboli zaznamenané udaje o rezistencii voéi eprinomektinu (makrocyklické lakény).
Avsak rezistencia na iné makrocyklické laktony bola zaznamenana u parazitov hoviddzieho dobytka v
EU, preto musi byt pouzitie lieku zalozené na lokélnej epidemiologickej informacii o vnimavosti
nematod/ jednotlivych druhov helmintov a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie
voCi antihelmintikam.

Pre efektivne pouzitie, by sa tento lick nemal aplikovat’ na chrbat zvierat’a znecisteny blatom a
hnojom. Liek by mal byt aplikovany len na zdravii pokozku.

Aby sa zabranilo sekundarnym reakciam v dosledku odumretia lariev Hypoderma v pazeraku alebo
chrbtici, odportca sa podat’ lick na konci obdobia vyskytu streckov a pred tym, neZ larvy dosiahnu
svoje ciel'ové miesto.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Iba na vonkajsie pouzitie.

Nepouzivat’ na iné druhy zvierat, avermektiny mézu sposobit’ smrt’ u psov, najma u kolii,
staroanglickych ov¢iakov, alebo u pribuznych plemien a ich kriZzencov a tiez u korytnaciek.

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

- Liek m&ze spdsobit’ podrazdenie pokozky a o¢i a méze vyvolat’ alergiu.

- Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami v priebehu oSetrenia a pri manipulécii s nedavno
oSetrenymi zvieratami.

- Jednotlivci so zndmou precitlivenost’ou na u¢innu latku alebo niektort z pomocnych latok by
sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

- Pri aplikacii lieku pouZzivajte gumené rukavice, topanky a nepremokavy plast’.

- Pri ndhodnému zasiahnutiu o¢i, okamzite vymyte vel’kym mnozstvom vody a v pripade ak
podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

- Ak dojde k nahodnému poliatiu pokozky, ihned’ ocistite postihnuté miesto mydlom a vodou.

- Kontaminované obleCenie ¢o najskor vyzlete a vyperte pred d’alsim pouzitim.

-V pripade ndhodného pozitia méze byt liek toxicky. Vyhybajte sa ndhodnému pouzitiu lieku
pri kontakte rukami s Gistami.

- Pri manipuldcii s lickom nefajCit’, nejest’, nepit’.

-V pripade pozitia lieku, vyplachnite Gsta vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- Po pouziti si umyte ruky.

Dalgie bezpeénostné opatrenia:

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre faunu hnoja a pre vodné organizmy a moze sa akumulovat’ v
sedimentoch.

Riziko pre vodny ekosystém a faunu hnoja mozno znizit’ vyhybanim sa prili§ ¢astému a opakovanému
pouzivaniu eprinomektinu (a lieckov z rovnakej skupiny antihelmintik) u hovéddzieho dobytka.

Riziko pre vodny ekosystém je mozné znizit' zamedzenim pristupu hovédzieho dobytka k vodnym
zdrojom po dobu dvoch az $tyroch tyzdiiov po oSetreni.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, po pouZiti veterindrneho lieku bolo pozorované svrbenie a alopécia.
Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Mobze byt pouzity pocas gravidity.

Stadie preukézali vysoki mieru bezpe&nosti. Vykonané studie prevysujiice trojndsobne odporiéanu
davku 0,5 mg epinomektinu/kg z.hm, nemali ziadny neZiaduci vplyv na chovatel'ski vykonnost' krav
a bykov.

Laktacia:
Moze byt pouzity u dojnic vo vSetkych stadiach laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
Nie su zndme.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné urcit’ ziva hmotnost’ zvierat o najpresnejsie a je
potrebné skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Ak su zvierata oSetrené hromadne, mali by byt rozdelené podl'a ich zivej hmotnosti a
zodpovedajtiiceho spdsobu davkovania, tak aby sa zabranilo predavkovaniu alebo poddavkovaniu.

Aplikuje sa vyhradne na povrch koze v davke 0,5 mg eprinomektinuw/kg z.hm, ¢o zodpoveda
odportcanej davke 1 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti. Liek by sa mal podat’ lokéalne naliatim na liniu
chrbta v izkom pase od kohutika po koreni chvosta.

Systém: stla¢ - odmeraj - nalej (250 ml a 1litrova fl'aska)

Pripevnite odmerku k fl'aske. Nastavte pozadovanu davku oto¢enim hornej Casti odmerky tak, aby sa
kryla spravna ziva hmotnost’ so znackou na ryhovanom uzavere. V pripade, Ze ziva hmotnost’ je medzi
dvomi znackami, pouzite vysSie nastavenie.

Flasku drzte zvisle a stlaéenim dopravte pozadovanu davku tekutiny s miernym prebytkom do
odmerky, ako je indikovand kalibracnymi ryskami. Uvolnenim stlaenia sa davka automaticky nastavi
na spravnu troven. Pri aplikacii davky, flaSu spravne nakloiite. Na flasku s objemom 1 liter: ak je
vyzadovana davka na 100 kg ( 10 ml) alebo 150 kg (15 ml ), oto¢te znac¢ku do pozicie ,,STOP* pred
podanim davky. Pozicia ,,STOP* uzatvori systém medzi davkovanim.

Kanister s upinacimi popruhmi (2,5 litra a 5 litrov)

Aplikator a spojovacie hadi¢ky pripojte na kanister nasledujucim sposobom:

Vol'ny koniec spojovacich hadiciek pripevnite k aplikatoru.

Hadicky pripevnite k uzaveru so zarazkou, ktory je sucast’ou kazdého balenia.

Prepravny uzéver vymeiite za uzaver s pevnou hadickou. Uzaver utiahnite.

Opatrne nacerpajte roztok do aplikatora a skontrolujte, ¢i liek nevyteka von.

Riad’te sa pokynmi vyrobcu o nastaveni davky, spravnom pouzivani a adrzbe aplika¢nej supravy.
Premoknutie zvierat v dazdivom pocasi pred alebo po podani lieku neovplyviuje Géinnost’ lieku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

U 8-tyzdnovych teliat, ktoré dostali az 5-nasobok lie¢ebnej davky (2,5 mg eprinomektinu/kg z.hm.)
trikrat po sebe v 7- dilovom intervale, neboli zistené ziadne znamky toxicity.

U jedného tel'at’a, ktoré dostalo 10-krat vyssiu davku (5 mg/kg z.hm.) v ramci toleran¢nej Stadie, bola
pozorovana prechodna mydriaza. Ziadne vedlajsie reakcie neboli zistené.



Nie je zndme ziadne antidotum.
4.11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitarny liek, avermektiny.
ATCvet kod: QP54AA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Eprinomektin patri do skupiny endektocidov na baze makrolytickych laktonov, ktoré maju jedinecny
spdsob ucinku. Molekuly tejto skupiny sa viazu selektivne a s vysokou afinitou na glutamat pritomny
v kanalikoch chloridovych i6nov v nervovych a svalovych bunkach. Vizba vedie ku zvySeniu
priepustnosti buneénej membrany pre chloridové iony s hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej
bunky, ¢o vedie k paralyze a smrti parazita. Latky tejto skupiny mozu tiez interaktovat’ s ostatnymi
molekulami pritomnymi v chloridovych kanalikoch ako v pripade neurotransmitera gama-
aminobutyrovej kyseliny (GABA).

Bezpecnost tejto latky je dana tym, Ze cicavce nemaju glutamatom regulované chloridové kanaly;
makrocyklické laktony maju nizku afinitu k d’alsim ligandom v chloridovych kanaloch cicavcov
a preto neprestupuju haemato-encefalickou bariérou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metabolizmus

Biologicka dostupnost’ lokalne podaného eprinomektinu u hovddzieho dobytka je 30% ak najvysSej
absorpcii dochadza priblizne 10 dni po oSetreni. Eprinomektin po aplikacii u hoviddzieho dobytka nie
je vo velkej miere metabolizovany. Vo vSetkych biologickych formach je Bi, zloZka eprinomektinu
najrozsirenej$im reziduom.

Eprinomektin sa sklada zo zloziek By, (> 90%) a Byp, (< 10%), ktoré sa odliSuji v metylénove;j
jednotke. Metabolity predstavuju priblizne 10% z celkovych rezidui v plazme, mlieku, tkanivach a
vykaloch.

Metabolicky profil je vo vyssie uvedenych biologickych formach takmer identicky, kvalitativne aj
kvantitativne a po podani eprinomektinu sa vyznamne nemeni. Percentudlny podiel zloZiek B, a By K
celkovému metabolickému profilu zostava konstantny. Pomer tychto dvoch zloziek v biologickych
formach je identicky ako v lieku, ¢o ukazuje, Ze tieto dve zlozky eprinomektinu si metabolizované v
takmer rovnakom pomere. PretoZe je metabolizmus a tkaninova distribtcia tychto dvoch zloziek
vel'mi podobnd, mala by byt podobna aj farmakokinetika obidvoch zloziek.

Pretoze bolo zistené, Ze dve zlozky blizko pribuzné avermektinu a ivermektinu st rovnako ucinné, je
mozné dospiet’ k zaveru, Ze to isté plati i pre dve zlozky eprinomektinu.

Podiel eprinomektinu By, k Grovni celkovych radiorezidui zostava relativne konstantny medzi 7 a 28
ditom po oSetreni - napriklad medzi 84% a 90% v peceni, hlavnom ciel'ovom tkanive.

Maximalne plazmatické koncenracie

Farmakokinetické $tiidie boli vykonané u negravidnych a nelaktujtcich dojnic mlie¢neho hovédzieho
dobytka, ktorym bola podana davka eprinomektinu i.v. (25, 50 a 100 mcg/kg) a lokalne (500 mcg/kg)
s prekrizenym sposobom podania. Plazmaticky klirens bol nezavisly na i. v. davke, ¢o ukazuje, Ze sa
koncentracia v plazme imerne zvySovala v zavislosti od davky. Po lokdlnom podani bola pozorovana
maximalna plazmaticka koncentracia 22,5 mg/ml ( rozmedzie 17,2 -31,9 mg/ml) 2-5 dni po podani.
Biologicka dostupnost’ eprinomektinu po lokalnom podani bola 0,29 (rozmedzie 0,21 -0,36).



K absorpcii vacsiny lieku pri§lo 7-10 dni po podani.

Priemerna doba dostupnosti (priemerny ¢as, ktory zviera potrebuje k odstraneniu lieku z organizmu od
Casu absorpcie) lokalne podaného eprinomektinu bola vypocitana na 165 hodin.

Rezidua v tkanivach
Hladina celkovych rezidui v tkanivach u mésového hovidzieho dobytka a laktujucich dojnic bola v
nasledujiicom poradi - pecent > oblicky > tuk > svaly.

Distribucia celkovych rezidui v pozivatelnych tkanivach sa odlisuje od distriblicie pozorovanej u
inych makrocyklickych lakténov, ako je abamektin a ivermektin. U tychto zlicenin bola koncentracia
rezidui v tuku omnoho bliz$ia tym v peceni a tuk obsahoval vyznamne vyS$$iu koncentraciu
celkovych rezidui nez v oblickach, zatial’ ¢o koncentracia rezidui eprinomektinu v tuku bola ovel'a
niz$ia nez v peceni a oblickach.

Polcas deplécie celkovych rezidui bol okolo 8 dni pre vSetky 4 tkaniva u hovédzieho dobytka. K
deplécii koncentracie eprinomektinu By, doslo podobnou rychlost’ou ako u celkovych rezidui.

Rezidua v mlieku

Dvadsat’ dojnic bolo oSetrenych s neoznacenym eprinomektinom v odporucanej davke 0,5 ml/kg z.
hm.. Maximalna koncentracia eprinomektinu B;, v mlieku sa pohybovala v rozmedzi 2,3 ng/ml
(kvalifikacny limit) az 11,36 ng/ml s vrcholom 2-3 dni po oSetreni u vacSiny zvierat.

Vyluéovanie

Trus je hlavnou cestou eliminacie lieku u miasového hoviadzieho dobytka a dojnic. Vzorky trusu a
mocu boli odobrané od 2 kusov médsového hovidzieho dobytka a mnozstvo lieku vyluc¢eného 28 dni
po podani bolo stanovené ako 15-17 % a 0,35% v truse respektive v moci.

Dalsich 53-56 % davky bolo ziskanych z koZi z miesta aplikacie od 3 kusov porazenych zvierat 28 dni
po podani.

Environmentalne vlastnosti

Pozri bod 4.5 (d’alSie opatrenia).

Podobne ako iné makrocyklické laktony, eprinomektin ma schopnost’ nepriaznivo ovplyviovat
necielové druhy. Po dobu niekol’kych tyzdinov po osetreni méze dochadzat’ k vylu¢ovaniu
potencialnych toxickych hladin eprinomektinu. Trus obsahujtici eprinomektin vyluceny osetrenymi
zvieratami na pastvinach méze znizit’ pocet druhov zivocichov s vizbou na exkrementy zvierat, ktoré
mdzu mat’ dopad na degradaciu hnoja. Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a mdze sa
akumulovat’ v sedimentoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E 321)
Propylenglykol-dioktanodidekanoat

6.2 Zavazné inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: vid’ datum exspiracie.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat flasku v skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek je dostupny v 4 velkostiach balenia: HDPE fT'aska (250 ml a 1 liter) alebo kanister

S upinacimi popruhmi (2,5 litra a 5 litrov) s uzatvarate'nym poistnym HDPE skrutkovacim vieckom,
obsahujucim skrutkovanie na ddvkovacom zariadeni umoziujicim poddvat’ odmerané mnozstvo lieku.
250 ml flaska s 25 ml davkovacom (skrutkovacia komora na stlacenie, odmeranie a naliatie).

1 litrova fT'aSa s 50 ml davkovacom (skrutkovacia komora na stlacenie, odmeranie a naliatie).

2 litrovy a 5 litrovy kanister s upinacimi popruhmi upraveny na pouzitie s prislusSnym dédvkovacim
aplikatorom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Nebezpecny pre ryby a vodné organizmy.
Neznecistujte povrchové alebo odpadové vody s pouzitym liekom alebo pouzitym obalom.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/014/DC/17-S

9. DATUM REGISTACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26/04/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE OBALE

SKATULKA

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprivalan 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat - pour-on pre miasovy a mlickovy hovidzi dobytok

Eprinomectinum

2.  UCINNE LATKY

Eprinomectinum 5mg /mi

3. LIEKOVA FORMA

4. VELKOST BALENIA

250 ml

5. CIELCOVE DRUHY

6. INDIKACIA (-IE)

[7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podanie nalievanim na chrbat - pour-on.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 0 hodin.

[0. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si pre¢itajte pisomni informaciu pre pouzivatel'ov.

Iba na vonkajsie pouZitie.

Liek mdze spdsobit’ podrazdenie pokozky a o¢i a méze vyvolat’ alergiu.

Pri zaobchadzani s lickom pouzivajte gumené rukavice, topanky a nepremokavy plast’.

Pri ndhodnom poliati koze zasiahnutt plochu umyt’ vodou a mydlom.

Pri ndhodnom zasiahnuti o¢i, okamzite vyplachnite oci ¢istou vodou.

Vsetky upozornenia pre pouZzivatel'ov si preéitajte v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do uplynutia ¢asu exspiracie.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku uchovavat’ v skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »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. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/014/DC/17-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

250 ml, 11 HDPE fl'aska / 2,5 1, 5 1 HDPE kanister s upinacimi popruhmi.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprivalan 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat - pour-on pre masovy a mliekovy hovidzi dobytok

Eprinomectinum

2.  UCINNE LATKY

Eprinomectinum 5mg /ml

[3. LIEKOVA FORMA

4. VEEKOST BALENIA

250 ml

[5. CIEEOVE DRUHY

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podanie nalievanim na chrbat - pour-on.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranni lehota:
Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 0 hodin.

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

Pre uplny zoznam upozorneni si pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do uplynutia ¢asu exspiracie.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku uchovavat’ v §katul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,.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 DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/014/DC/17-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Eprivalan 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat - pour-on pre miasovy a mliekovy hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprivalan 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat - pour-on pre misovy a mliekovy hovadzi dobytok
Eprinomectinum

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

U&inna latka: Eprinomectinum 5 mg/ml
Pomocné latky: Butylhydroxytoluén (E 321) 0,1 mg/ml

Ciry zltkasty roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

Tento veterinarny liek obsahuje eprinomektin a poskytuje kontrolu pred vnutornymi a vonkajsimi
parazitmi. Je indikovany na kontrolu parazitov u miasového a mlie¢neho hovédzieho dobytka, vratane
laktujucich dojnic.

. Liec¢ba a prevencia napadnutia:

Gastrointestinalne oblé ¢ervy:

Inhibované larvy L4 a larvy L4, dospelé $tadia O. ostertagi, Cooperia spp.

L4 larvy a dospelé stadia Ostertagia spp., C. oncophora, C. pectinata, C. punctata, C. surnabada,
Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., T. axei, T. colubriformis, Bunostomum phlebotomum, O.
radiatum, Nematodirus helvetianus.

Dospelé stadia O. lyrata, Oesophagostomum spp., Trichuris spp.

Plicne Cervy:
L4 larvy a dospelé stadia Dictyocaulus viviparus

Strecky:
Parazitické §tadia Hypoderma bovis, H. lineatum

Zakozky svrabové
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

12



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

Aj ked’ pocet roztocov a v§i po oSetreni rychlo klesa, v dosledku spdsobu prijimania potravy parazitov
mdze v niektorych pripadoch ich Gplné odstranenie trvat’ niekol’ko tyzdiov.

Trvanie u¢inku: kontrola d’alSicho napadnutia po dobu:

28 dni u Dictyocaulus viviparus, Ostertagia spp., Oesophagostomum radiatum,
21 dni u Cooperia spp., Trichostrongylus spp.

14 dni u Haemonchus placei, Nematodirus helvetianus

Nasledujtice druhy parazitov st zahrnuté z kazdého prislusného rodu: Ostertagia
ostertagi, O.lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei, T.
colubriformis

Na dosiahnutie lepSieho vysledku by mal byt tento veterindrny liek sti¢ast’ou programu na kontrolu
vnutornych a vonkajsich parazitov hovadzieho dobytka zalozenom na epidemiolégii tychto parazitov.

5. KONTRAINDIKACIE

Tento veterinarny liek je uréeny iba na lokalnu aplikaciu pre mliekovy a méasovy hovédzi dobytok,
vratane lakujucich dojnic. Nepouzivat’ u inych druhov zvierat. Neaplikovat’ peroralne alebo injekcne.
Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenostou na eprinomektin alebo niektor z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej nez 1 zo 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni) po
pouziti tohto veterinarneho lieku bolo pozorované svrbenie a alopécia.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho
lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (misovy a mliekovy hovidzi dobytok).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie nalievanim na chrbat - pour-on.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné urcit’ zivii hmotnost’ zvierat o najpresnejsie a je
potrebné skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Ak su zvierata oSetrené hromadne, mali by byt rozdelené podl’a ich zivej hmotnosti a
zodpovedajliiceho sposobu davkovania, tak aby sa zabranilo preddvkovaniu alebo poddavkovaniu.
Aplikuje sa vyhradne na povrch koze v davke 0,5 mg eprinomektinu/kg Z.hm, ¢o zodpoveda
odporacanej davke 1 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti. Liek by sa mal podat’ lokalne naliatim na liniu
chrbta v tizkom pase od kohutika po koren chvosta.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Stla¢ — odmeraj - nalej (250 ml a 1 liter fTaska)
e Pripevnite odmerku k flaske.
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e Nastavte pozadovant davku otocenim hornej ¢asti 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.

o Flasku drzte zvisle a stlaCenim dopravte pozadovanu davku tekutiny s miernym
prebytkom do odmerky, ako je indikovana kalibracnymi ryskami.

e Uvolnenim stlacenia sa davka automaticky nastavi na spravnu trovei. Pri aplikacii
davky, fl'asu nakloiite. Na flasku s objemom 1 liter: ak je vyzadovana davka na 100
kg (10 ml) alebo 150 kg (15 ml ), oto¢te znacku do pozicie ,,STOP* pred podanim
davky.

e Pozicia STOP uzatvori systém medzi davkovanim.

Kanister s upinacimi popruhmi (2,5 litra a 5 litrov)
Aplikator a spojovacie hadi¢ky pripojte na kanister nasledujucim spésobom:
e VolIny koniec spojovacich hadiciek pripevnite k aplikatoru.
e Hadicky pripevnite k uzaveru so zarazkou, ktory je sucast’ou kazdého balenia.
Prepravny uzaver vymente za uzaver s pevnou hadickou. Uzaver utiahnite.
e Opatrne nacerpajte roztok do aplikatora a skontrolujte, ¢i liek nevyteka von.
e Riadte sa pokynmi vyrobcu o nastaveni davky, spravnom pouZzivani a udrzbe
aplikacnej supravy.
Premoknutie zvierat v dazdivom pocasi pred alebo po podani lieku neovplyviiuje Gcinnost’ lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Frasku uchovavat’ v skatul’ke, aby bola chranend pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'aske a skatul’ke po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: pozri datum exspirécie.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Treba predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za
nasledok neucinnu liecbu:

- prili§ casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak je pouZité).

Klinicke pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
na urc¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s
odli$nym mechanizmom ucinku.

V ramci EU neboli zaznamenané udaje o rezistencii vo¢i eprinomektinu (makrocyklické lakony).

Avsak rezistencia na iné¢ makrocyklické laktony bola zaznamenana u parazitov hovédzieho dobytka v
EU, preto musi byt pouZitie lieku zalozené na lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti
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nemato6d/ jednotlivych druhov helmintov a odportcaniach, ako obmedzit’ d’alsiu selekciu rezistencie
vo¢i antihelmintikdm.

Pre efektivne pouzitie, by sa tento lick nemal aplikovat’ na chrbat zvierat’a znecisteny blatom a
hnojom. Liek by mal byt aplikovany len na zdravi pokozku.

Aby sa zabranilo sekundarnym reakciam v dosledku odumretia lariev Hypoderma v pazeraku alebo
chrbtici, odportca sa podat’ liek na konci obdobia vyskytu streckov a pred tym, nez larvy dosiahnu
svoje ciel'ové miesto.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Iba na vonkajsie pouzitie.

Nepouzivat’ na iné druhy zvierat, avermektiny mézu sposobit’ smrt’ u psov, najma u koli,
staroanglickych ov¢iakov, alebo u pribuznych plemien a ich krizencov a tiez u korytnaciek.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam:

- Liek mdze spdsobit’ podrazdenie pokozky a o¢i a méze vyvolat’ alergiu.

- Zabrante kontaktu s pokozkou a oCami v priebehu oSetrenia a pri manipulécii s nedavno
osSetrenymi zvieratami.

- Jednotlivci so znamou precitlivenost’ou na G¢innu latku alebo niektor z pomocnych latok by
sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

- Pri aplikacii lieku pouzivajte gumené rukavice, topanky a nepremokavy plast’.

- Pri ndhodnému zasiahnutiu o¢i, okamzite vymyte vel’kym mnozstvom vody a v pripade ak
podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

- Ak ddjde k ndhodnému poliatiu pokozky, ihned’ ocistite postihnuté miesto mydlom a vodou.

- Kontaminované obleCenie ¢o najskor vyzlecte a vyperte pred d’alsim pouzitim.

-V pripade nahodného pozitia méze byt liek toxicky. Vyhybajte sa nahodnému pouzitiu lieku
pri kontakte rukami s istami.

- Pri manipuldcii s liekom nefajCit’, nejest’, nepit’.

-V pripade pozitia lieku, vyplachnite Gsta vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- Po pouziti si umyte ruky.

Dalsie bezpe&nostné opatrenia:

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre faunu hnoja a pre vodné organizmy a moze sa akumulovat’ v
sedimentoch.

Riziko pre vodny ekosystém a faunu hnoja mozno znizit’ vyhybanim sa prili§ castému a opakovanému
pouzivaniu eprinomektinu (a liekov z rovnakej skupiny antihelmintik) u hovadzieho dobytka.

Riziko pre vodny ekosystém je mozné znizit' zamedzenim pristupu hovédzieho dobytka k vodnym
zdrojom po dobu dvoch az §tyroch tyzdiiov po oSetreni.

Podobne ako iné makrocyklické laktony, eprinomektin ma schopnost’ nepriaznivo ovplyviovat
neciel'ové druhy. Po dobu niekol’kych tyzdiov po oSetreni méze dochadzat’ k vylucovaniu
potencialnych toxickych hladin eprinomektinu. Trus obsahujici eprinomektin vyluceny osetrenymi
zvieratami na pastvinach méze znizit’ pocet druhov zivocichov s vazbou na exkrementy zvierat, ktoré
mozu mat’ dopad na degradaciu hnoja. Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a moze sa
akumulovat’ v sedimentoch.

Gravidita:

Moéze byt pouzity pocas gravidity.

Stadie preukézali vysoka mieru bezpe¢nosti. Vykonané §tadie prevysujice trojnasobne odporaéant
davku 0,5 mg epinomektinu/kg z.hm, nemali ziadny neZiaduci vplyv na chovatel'ski vykonnost' krav
a bykov.

Laktécia:
Moéze byt pouzity u dojnic vo vSetkych Stadiach laktacie.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

U 8-tyzdiovych teliat, ktoré dostali az 5-nasobok lieCebnej davky (2,5 mg eprinomektinu/kg z.hm.)
trikrat po sebe v 7 diiovom intervale, neboli zistené Ziadne znamky toxicity.

U jedného telat’a, ktoré dostalo 10-krat vyssiu davku (5 mg/kg Z.hm.) v ramci toleranc¢nej Stadie, bola
pozorovana prechodna mydriaza. Ziadne vedlajsie reakcie neboli zistené.

Nie je zname Ziadne antidotum.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Nebezpecny pre ryby a vodné organizmy.

Neznecistujte povrchové alebo odpadové vody s pouzitym liekom alebo pouzitym obalom.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Tento veterinarny liek je dostupny v Styroch baleniach — v 250 ml a 1 1 polyetylénovych flaskach

a2,51a5 1polyetylénovy kanister s upinacimi popruhmi.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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