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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

EVOCTIN 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce, prasata

2 SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Ivermectinum 10 mg

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata.

4. Indikace pro pouziti
Veterinarni léCivy pripravek je uréeny k 1é€bé napadeni skotu, ovci a prasat nasledujicimi parazity.

Skot
Gastrointestinalni hlistice:
Ostertagia ostertagi (dospélci, L3 a L4, vCetn¢ inhibovanych larev)
Ostertagia lyrata (dospélci)
Haemonchus placei (dospélci, L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospélci, L4)
Cooperia oncophora (dospélci, L4)
Cooperia punctata (dospélci, L4)
Cooperia pectinata (dospélci, L4)
Oesophagostomum radiatum (dospé€lci, L3, L4)
Bunostomum phlebotomum (dospélci, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (dospélci)
Nematodirus spathiger (dospélci)
Strongyloides papillosus (dospélci)
Toxocara vitulorum (dospélci)
Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky:
Dictyocaulus viviparus (dospélci, L4, v€etn€ inhibovanych larev)

Oc¢ni helminté:
Thelazia spp. (dospélci)

Strecci (vSechna parazitujici stadia):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Zakozky:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabei var. bovis



Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze rovnéz pouzit jako dopliikovou 1écbu k potlateni napadeni
zékozkami Chorioptes bovis, ackoli 1é¢ba nemusi vést k jejich Giplné eliminaci.

Pretrvavani G¢innosti u skotu:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek podavany v doporuc¢eném davkovani zabraiuje reinfekci:
e Haemonchus placei a Cooperia spp. po dobu 14 dnti po oSetieni,
o Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum po dobu 21 dnti po oSetieni,
o Dictyocaulus viviparus po dobu 28 dntl po oSetieni.

Ovce
Gastrointestinalni hlistice:
Haemonchus contortus (dospélci, L3, L4)
Teladorsagia circumcincta (dospélci, L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospélci)
Trichostrongylus colubriformis (dospélci, L3, L4)
Trichostrongylus vitrinus (dospélci)
Nematodirus filicollis (dospélci, L4)
Nematodirus spathiger (L3, L4)
Cooperia curticei (dospélci, L4)
Oesophagostomum columbianum (dospélci, L3, L4)
Oesophagostomum venulosum (dospélci)
Chabertia ovina (dospélci, L3, L4)
Trichuris ovis (dospélci)
Strongyloides papillosus (L3, L4)
Gaigeria pachyscelis (dospélci, L3, L4)

Plicnivky:
Dictyocaulus filaria (dospélci, L3, L4)
Protostrongylus rufescens (dospé€lci)

Nosni stfeéci (vSechna larvalni stadia):
Oestrus ovis

Zakozky:

Psoroptes communis var. ovis *
Sarcoptes scabiei

Psorobia ovis (dtive Psorergates ovis)

* Pfi oSetfeni proti psoroptovému svrabu je tieba injekéni podani opakovat dvakrat v intervalu 7 dnt.
Jedna aplikace mlize pouze snizit pocet zdkozek, a budit tak dojem, Ze doslo k jejich eradikaci.

Prasata
Gastrointestinalni hlistice:
Ascaris suum (dospélci a L4)
Hyostrongylus rubidus (dospélci a L.4)
Oesophagostomum spp. (dospélci a L4)
Strongyloides ransomi (dospé€lci a somatické larvy) *

* Tento veterinarni 1éCivy piipravek podavany bfezim prasnicim 7-14 dnG pred porodem ucinné
zabrani ptenosu Strongyloides ransomi mlékem na selata.



Plicnivky:
Metastrongylus spp. (dospélci)

Hlistice ledvin:
Stephanurus dentatus (dospélci a L4)

Vi
Haematopinus suis

Léciva latka nepisobi na vaji¢ka v§i, jejichz vyvoj trva 21 dni. Jejich eliminace proto miize vyZadovat
opakované oSetien.

Zakozky:
Sarcoptes scabiei var. suis

5. Kontraindikace

Nepodavat intraven6zné ani intramuskularné.
Nepouzivat u jinych druht zvitat. U psi a Zelv byla hldSena fatalni intolerance.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na ne€kterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo jejich pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu
udajti o pripravku mize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ti¢innosti. Rozhodnuti

o pouziti pripravku musi byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat¢zi nebo na riziku
infestace na zéklad¢ jeho epidemiologickych informaci pro kazdé jednotlivé zvire/stado.

Opakované dlouhodobé pouzivani, zejména pii pouzivani lé€Civych latek ze stejné skupiny, zvysuje
riziko vzniku rezistence. Pro sniZeni tohoto rizika je v rdmeci stada nezbytné udrzovat vnimava refugia.
Je tieba se vyhnout systematicky provadénému periodickému oSetfovani a o$etfovani celého stada.
Misto toho je tfeba, pokud je to mozné, oSetiit pouze vybrana jednotliva zvirata nebo podskupiny
(cilené selektivni oSetieni). To by mélo byt spojeno s vhodnymi chovatelskymi a pastvinaiskymi
opatfenimi. Pokyny pro kazdé konkrétni stado ma poskytnout povéteny veterinarni Iékafr.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba zohlednit mistni informace o citlivosti
cilovych parazitti, pokud jsou k dispozici.

wevr

diagnostické metody (napf. test redukce poctu vajicek v trusu). Pokud testy jasn€ naznacuji rezistenci
na urcité anthelmintikum, je tfeba pouzit anthelmintikum pattici do jiné farmakologické skupiny
a s jinym mechanismem ucinku.

Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnym organtim.

Rezistence vici anthelmintikiim obsahujicim makrocyklické laktony ptedstavuje zdvazny problém pfi
regulaci vyskytu hlistic rodu Trichostrongylus u ovci a koz a v nékterych ¢astech svéta se stava
problémem i u hlistic rodu Trichostrongylus u skotu.

U prasat byla zjisténa rezistence vuci ivermektinu u parazitii rodu Oesophagostomum. Rezistence vuci
ivermektinu byla v Evrop€ i mimo ni zaznamenana také u Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi

u skotu a Haemonchus contortus a Teladorsagia circumcincta u ovci.



Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Aby se predeslo sekundarnim reakcim zptisobenym tthynem larev paraziti rodu Hypoderma v jicnu
nebo v pateinim kanalu, doporucuje se veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat na konci obdobi naletu
stieckl a predtim, nez budou jejich larvy na predilekénim misté. Ohledné spravného nacasovani
oSetfeni se porad’te se svym veterinarnim lékatrem.

Neaplikovat pies mokrou a znecisténou kuzi.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Lidé se znamou piecitlivélosti na ivermektin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Tento piipravek mtze zpiisobit podrazdéni ktize a oci. Zabraiite kontaktu s kiizi a o¢ima. V ptipadé

nahodného kontaktu s kiizi nebo o¢ima postizené misto ihned omyjte velkym mnozstvim vody.

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Pti nakladani s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.
Po pouziti si umyjte ruce.

Vzhledem k tomu, Ze u laboratornich zvitat byly popsany fetotoxické a teratogenni ti€inky po expozici
latce glycerol formal, nemély by ptipravek podavat téhotné zeny nebo Zeny, které se pokouse;ji

otéhotnét.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je velmi toxicky pro vodni organismy, proto oSetiend zvirata nesmi
mit pfimy pfistup k rybnikim, potokiim nebo stokdm po dobu 14 dni od oSetfeni. Tento veterinarni
1écivy pripravek je velmi toxicky pro koprofagni zivocichy a nelze vyloucit dlouhodobé ucinky na

koprofagni hmyz v disledku nepfetrzitého nebo opakovaného pouziti.

Opakované oSetfeni zvifat na pastviné pripravkem obsahujicim ivermektin béhem jedné sezény by
proto mélo byt provadéno pouze pii nedostupnosti alternativni 1€cby nebo postupl k udrzeni zdravi

zvitat/stada dle doporuceni veterinarniho 1ékarie.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptfipravku nema vliv na plodnost byk, berant a kanct.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.

Piedavkovani:

Skot
Jednorazova davka 4,0 mg ivermektinu na kg z. hm. (dvacetinasobek doporucené davky) podana
subkutanné ma za nasledek ataxii a depresi.

Ovce

Ivermektin podavany subkutanné prokazal pti doporuc¢ené davce priméienou bezpecnost. Peroralni
podani Zzaludecni sondou davky komercniho piipravku pro peroralni podani az 4 mg ivermektinu na kg
z. hm. (dvacetinasobek doporucené davky nevyvolalo nezadouci toxické reakce.



Prasata

Dévka 30 mg ivermektinu na kg z. hm. (stonasobek doporuc¢ené davky 0,3 mg na kg z. hm.) podana
subkutanné prasatiim zptisobila letargii, ataxii, bilateralni mydriazu, intermitentni tremor, namahavé
dychani a lateralni polohu.

Nebylo zjisténo zadné antidotum; doporucuje se symptomaticka 1écba.
Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci u¢inky

Skot:

Nestanovena Cetnost (z dostupnych tdajii nelze | Otok v misté injekéniho podani!
odhadnout)

Nestanovena ¢etnost (z dostupnych tdaji nelze | Diskomfort!
odhadnout)

I Tyto reakce samy vymizi.

Ovce:

Nestanovena ¢etnost (z dostupnych tdaji nelze | Diskomfort!
odhadnout)

I Tyto reakce samy vymizi.

Prasata:

Nestanovena Cetnost (z dostupnych tdaji nelze | Otok v misté injekéniho podani!
odhadnout)

I Tyto reakce samy vymizi.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani
Subkutanni podani.

Skot:
0,2 mg ivermektinu / kg z. hm. (tj. 1 ml pfipravku / 50 kg Z. hm.) subkutanné do volné ktize pied nebo
za lopatku.

Tento veterindrni [éCivy piipravek je Gi€inny proti vSem stadiim podkozniho svrabu u skotu, dillezita je
vSak doba oSetfeni. Ohledné spravného nacasovani oSetieni se porad’te se svym veterinarnim lékafem.
Viz také Zviastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Ovce:

0,2 mg ivermektinu / kg z. hm. (tj. 0,5 ml pfipravku / 25 kg z. hm.) subkutann¢ do volné kiize mezi
lopatkami.

U neostiihanych ovci se pied vlastni aplikaci davky ujistéte, ze jehla pronikla vinou i ktizi.

Pii oSetfeni proti psoroptovému svrabu je tfeba aplikaci po 7 dnech zopakovat.

V ptipadé infestace Psoroptes ovis by potieba a Cetnost opakovaného osSetfeni méla byt zaloZzena na
odborném doporuceni a méla by zohlediiovat mistni epizootologickou situaci a zpiisob Zivota zvifete.

Prasata:

0,3 mg ivermektinu / kg z. hm. (tj. 1 ml pfipravku / 33 kg z. hm.) se podava subkutanné do oblasti
krku za uchem.

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit vznik rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost (z. hm.). Pokud maji
byt zvitata 1éCena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimeéifené homogenni skupiny a vSem zviratim

224

Presnost davkovaciho zafizeni by méla byt diikladn€ kontrolovana
Doporucuje se pouzit sterilni jehlu 18G nebo 21G. Pouzijte suchou sterilni jehlu a stéikacku.

Ptipravek lze podat standardnim automatickym davkovacem nebo injekéni stiikackou za aseptickych
podminek. U baleni o objemu 250 ml a 500 ml se doporucuje pouzit viceddvkovou injekéni stiikacku.
K dopliiovani injekeni stiikacky se doporucuje pouzit aspiracni trn, aby nedochazelo k nadmérnému

propichovani zatky.

Injekéni zatku lze propichnout maximalné 30krat.

10. Ochranné lhity

Maso

Skot: 49 dn.

Prasata a ovce: 28 dnt.

Miéko

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u brezich zvirat, jejichz
mléko je uréeno pro lidskou spotfebu béhem 60 dnti pted predpokladanym porodem.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

7



Po prvnim otevfeni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v obalu, a to na
zéklade doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etiketé.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze ivermektin je velmi
toxicky pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékatem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/062/24-C

Lahve z hnédého skla (typ II) uzaviené chlorbutylovou pryZovou zatkou (typ I) a hlinikovym pertlem
a odklapécim flip-off polypropylenovym uzavérem vlozené do vngjsi kartonové krabicky.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s jednou lahvickou s 50 ml injek¢niho roztoku.
Kartonova krabicka s jednou lahvickou s 100 ml injek¢niho roztoku.
Kartonova krabicka s jednou lahvickou s 250 ml injekéniho roztoku.
Kartonova krabicka s jednou lahvickou s 500 ml injek¢niho roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
12/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky:
ADOH B.V.
Godfried Bomansstraat 31



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

6543 JA Nijmegen
Nizozemsko
+3124 379 2936

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Principala Street, no. 944

Filipestii de Padure, Prahova County
Rumunsko

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti: Ivermektin je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni ZivoCichy
amuze se hromadit v pidé a sedimentu. Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin
potencidl nepfiznivé ovlivnit necilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu né¢kolika tydnt
vyluCovat potencialné toxické hladiny ivermektinu. Trus 1é¢enych zvifat obsahujici ivermektin mize
na pastving snizit mnozstvi koprofagnich organismitl, coz mtize mit vliv na jeho rozklad.




