PRIBALOVA INFORMACE
IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévéani na hibet - pour-on

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on
Eprinomectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Eprinomectinum 5 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,1 mg

Ciry bezbarvy roztok.
4. INDIKACE

Lécba a prevence parazitarnich onemocnéni vyvolanych:
Gastrointestinalni obli Cervi (dospélci a vyvojova stadia L.4)
Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych larev L4 )

O. lyrata (dospélci)

Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. columbriformis

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

C. surnabada

Bunstomum phlebotonum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp. (dospélci)

Plicni cervi
Dictyocaulus viviparus

Stiecci
Hypoderma bovis
H. lineatum



Zakozky svrabové
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

Vsi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Damalinia bovis

Mouchy
Haematobia irritans

Trvani ucinku:

28 dnl proti Dictyocaulus viviparous, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum, Cooperia
spp-,

21 dnu proti Trichostrongylus axei, Trichostrongylus columbriformis, Haemonchus placei

14 dni proti Nematodirus helvetianus

7 dnti proti Haematobia irritans

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat jinym zvifatim.
Nepodévat peroralné nebo injekené.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zjistény pii podani doporucené davky.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Podani nalévanim na htbet — pour-on.

Podavat vyhradné na povrch kize v davce 0,5 mg eprinomektinu na kg z. hm., coz odpovida
doporucené davce 1 ml ptipravku na 10 kg z.hm. Ptipravek se aplikuje podél linie hibetu v tizkém
pruhu od kohoutku po koten ocasu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji ur€it zivou hmotnost.
Nedoporucuje se aplikovat na hibet znecistény bahnem a hnojem.

Systém: Stla¢ - Odméi - Nalij (250 ml a 1000 ml baleni)

Ptipevnéte odmérku k lahvicce.

Nastavte pozadovanou davku oto¢enim horni ¢asti odmérky tak, aby se kryla aktualni ziva hmotnost
se znackou na ryhovaném uzavéru. V pripad¢, Ze ziva hmotnost je mezi dvémi znaCkami, pouZijte
vys$i nastaveni.

Lahvicku drzte svisle a stlatenim dopravte pozadovanou davku kapaliny s mirnym ptebytkem (je
indikovana kalibracnimi ryskami) do odmeérky. Uvolnénim stlaceni se davka automaticky nastavi na
spravnou uroven. Pfi aplikaci davky lahvicku naklorite.

Kanystr s upinacimi popruhy (2 500 ml a 5000 ml baleni)
Aplikator ptipojte na kanystr nasledujicim zptisobem:




Volny konec spojovacich hadicek piipevnéte k aplikatoru.

Hadicky pripevnéte k uzavéru se zarazkou, ktery je soucasti kazdého baleni.
Prepravni uzavér vymeéite za uzavér s upevnénou hadic¢kou.

Opatrné nasajte roztok do aplikatoru a kontrolujte, aby piipravek nevytékal ven.

Rid'te se pokyny vyrobce o nastaveni davky, spravném pouZiti a idrzbé aplikaéni soupravy.
10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 15 dnti
MIéko: Bez ochrannych lht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pied svétlem.

Neskladujte lahve s pfipojenym davkovacem, kdyz neni pouzivan. Po kazdém pouziti davkovac
odstraiite a nahrad’te ho uzaveérem lahve.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Z dtvodu zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k netc¢inné terapii, je tieba
pristupovat k podani pfipravku obezfetné a vyhnout se nésledujicim praktikam:

- prili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, piilis dlouhé dobé
podavani

- poddéavkovéni, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testiit (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické pripady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

V ramci EU nebyly zaznamenany udaje o rezistenci na eprinomektin. Protoze vsak byla zaznamenana
rezistence na jiné makrocyklické laktony u paraziti skotu, musi byt pouziti 1éku zaloZzené na mistni
epidemiologické informaci o citlivosti nematod/jednotlivych druhti helminti a doporucenich, jak
omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Piipravek mutze vyvolat podrazdéni pokozky a oci. PouZzivejte ochranné rukavice pifi aplikaci
ptipravku. V ptipad€ kontaktu ptipravku s kiizi omyjte zasazené misto ihned vodou a mydlem. Pokud
dojde k zasaZeni oci, vyplachnéte je dostatenym mnozstvim vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte I€ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Nejezte, nepijte a nekuite béhem aplikace ptipravku.

Po pouziti si umyjte ruce.

Interakce:
Nedoporucuje se podavat soucasn€ s jinymi ptipravky se silnou vazbou na bilkoviny plasmy.

Pouziti béhem bfezosti, laktace:
Eprinomektin mtze byt aplikovan ve vSech stadiich laktace. Bezpecnost pfipravku byla dolozena jak
pro laktujici, tak pro bfezi kravy.

Zvlastni bezpe€nostni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Piipravek je UCinny proti vSem larvalnim stadiim Hypoderma spp. Pfi 1écbé stfeckovitosti se
doporucuje aplikaci opakovat co nejdiive po skonceni naletu strecki.




Skot by se mél oSetiovat po skonceni naletu stfeckd, protoze zasahnuti larev v obdobi, kdy se nachazi
v zivotn¢ dulezitych organech, mize u hostitele vyvolat nezadouci reakce. Zasahnuti Hypoderma
lineatum v obdobi, kdy se nachazi v tkanich jicnu, mlze zptsobit tympanii, zasdhnuti Hypoderma
bovis v obdobi, kdy se nachazi ve vertebralnim kandle, mize zpiasobit poruchy lokomoce nebo
ochrnuti. Z tohoto divodu by se mél skot osetfovat pied nebo po skonceni téchto vyvojovych forem.
Konzultujte se svym veterinarnim lékafem optimalni dobu podani.

Promoknuti zvitat v destivém pocasi pfed a po aplikaci neovlivni G¢innost ptipravku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miZze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni
organismy.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020

15.  DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

250 ml lahev + 25 ml davkovac

1 1 lahev + 60 ml davkovac

2,5 1 kontejner pro aplikaci s ptislusnym davkovacim aplikatorem

5 1 kontejner pro aplikaci s ptislusnym davkovacim aplikatorem

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.



