PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet — pour-on pro masny a mléény skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml roztoku obsahuje:
Léciva latka:
Eprinomectinum

Smg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Butylhydroxytoluen (E 321)

0,1 mg

Cetylstearyl-ethylhexanoat a isopropyl-myristat

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Denatonium-benzoat

Isopropylalkohol

Ciry az velmi svétle Zluty roztok

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (masny a mlécny skot)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba a prevence onemocnéni vyvolanych nasledujicimi parazity:

Gastrointestinalni obli ¢ervi (dospélci a vyvojova stadia 1.4):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (dospélci), Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych O. ostertagi),
Cooperia spp. (véetné inhibovanych Cooperia spp), Cooperia oncophora, Cooperia pectinata,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Trichostrongylus
Bunostomum  phlebotomum, Nematodirus helvetianus,

axei, Trichostrongylus colubriformis,

Oesophagostomum spp. (dospélci), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp (dospélci).

Plicni Cervi (dospélci a vyvojova stadia [.4):
Dictyocaulus viviparus

Stfecci (parazitickd stadia):
Hypoderma bovis, H. lineatum

Roztodi zpisobujici svrab:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis




Vi
Damalinia (Bovicola) bovis (bodavé vsi), Linognathus vituli (sajici vS$i), Haematopinus
eurysternus (sajici v8i), Solenopotes capillatus (sajici v§i).

Mouchy
Haematobia irritans.

Trvani uéinku

Pokud je ptipravek podavan podle doporuceni zabramuje reinfekei:

Parazit* Trvani udinku
Dictyocaulus viviparus az 28 dnt
Ostertagia spp. az 28 dnt
Oesophagostomum radiatum az 28 dnu
Cooperia spp. az21 dnt
Trichostrongylus spp. az21 dnt
Haemonchus placei az 14 dnt
Nematodirus helvetianus az 14 dnu

*V kazdém z piislusnych rodi jsou zahrnuty nasledujici druhy paraziti:
Ostertagia ostertagi, O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei,
T. colubriformis.

3.3 Kontraindikace

Ptipravé je urCen pouze pro topickou aplikaci u masného a mlécného skotu, vcetné laktujicich dojnic
mlé¢ného skotu. Nepouzivat u jinych druhti zvifat. Nepodavat peroraln¢ nebo injekéné.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pokud existuje riziko opétovného napadeni, dbejte doporuceni veterinarniho 1ékate ohledné potreby a
frekvence opakovaného podani.

Je nutné vyhnout se nasledujicim praktikdm, protoze zvysuji riziko rozvoje rezistence a mohly by vést
az k tomu, Ze terapie bude netucinna:

- Prili$ casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, po pfili§ dlouhou dobu
podéavani.

- Poddavkovani z divodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybné podani ptipravku nebo
nedostatecnd odméma stupnice davkovaciho aplikatoru (pokud je pouZzivan).

Klinické ptipady podezieni na nedostate¢nou ucinnost anthelmintik musi byt podrobné vysetfeny
s pouzitim vhodnych testi (napf. test redukce poctu vajicek). Tam, kde vysledky testu (Ci testi)
poukazuji na vysokou pravdépodobnost rezistence viici konkrétnimu anthelmintiku, mélo by byt pouzito
anthelmintikum nalezejici do jiné farmakologické skupiny, které ma jiny mechanizmus t¢inku.

Do dnesniho dne nebyl v ramci EU hlasen zadny piipad rezistence vici eprinomektinu (makrocyklicky
lakton). Nicméné v ramci EU byly hlaseny pfipady rezistence u nékterych druhl parazitii skotu vuci
jinym makrocyklickym laktonim. Proto by uzivani tohoto piipravku mélo byt zalozeno na mistni
epidemiologické informaci (na Urovni regionu, hospodafstvi) o citlivosti nematod a doporucenich
tykajicich se omezeni dal§iho vzniku rezistence vii¢i anthelmintikiim.



I kdyz pocty roztocii a vsi po oSetteni rychle klesaji, v n€kterych piipadech je z divodu chovani parazitt
v ptijimani potravy pro jejich Giplné vyhubeni potieba nékolika tydni.

Pro efektivni pouziti by ptipravek nemé¢l byt aplikovan na oblasti hibetu znecisténé blatem nebo trusem.
Pro dosazeni optimalnich vysledkd by mél byt pripravek pouzit jako soucast 1é¢ebného programu pii
regulaci vyskytu vnitfnich a vnéjsich parazitli u skotu se zohlednénim udaji o epidemiologii téchto
parazitu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Aby se zabranilo sekundarnim reakcim v disledku thynu larev druhu Hypoderma v jicnu nebo patetnim
kanalu, je doporuceno podavat ptipravek na konci obdobi vyskytu stieck a ptedtim, nez larvy dosahnou
svych cilovych mist.

Zmoknuti zvitat kdykoliv pfed nebo po oSetfeni neovlivni u€innost ptipravku.

Ptipravek by mél byt aplikovan pouze na zdravou kazi.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento piipravek muze drazdit lidskou kiizi, o¢i a mize zpisobit piecitlivélost.

Zabrante kontaktu ptipravku s kizi a o¢ima v priubéhu oSetfeni a pfi nakladani s pravé oSetfenymi
zvitaty.

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z gumovych rukavic, pracovni obuvi a nepromokavého plaste.

V ptipadé¢ kontaminace odévu, jej co nejdiive svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.

V piipad¢ nahodného potiisnéni kiize, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte vodou.

Tento ptfipravek mtze byt po ndhodném poziti toxicky.

Zabrante nahodnému poziti ptipravku pii kontaktu kontaminovanych rukou s Usty.

Pti nakladani s pripravkem nekuite, nejezte a nepijte.

V piipadé poziti vyplachnéte tsta vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Ptipravek je hotlavy. Chrante pted zdroji zapaleni.

Vdechovani pripravku miize zpisobit podrazdéni.

Pouzivejte pouze v dobie vétranych prostorach nebo venku.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Eprinomektin je vysoce toxicky pro faunu hnoje a vodni organismy a muze se akumulovat
v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu hnoje mtize byt snizeno omezenim piili§ ¢astého a opakovaného
pouzivani eprinomektinu (a pfipravki stejné skupiny anthelmintik) u skotu.

Riziko pro vodni ekosystémy bude dale snizeno zamezenim pfistupu léceného skotu k vodnim zdrojim
po dobu dvou az Ctyt tydntli po oSetfeni.

Dal3i opatieni:

Nesmi byt pouzito u jinych druhti; pouziti avermektinti u psi, zejména u kolii, bobtailii a u pfibuznych
plemen a kfiZenct, a také u zelv miize mit za nasledek thyn.



3.6 Nezadouci ucinky

Velmi vzacné Reakce v misté aplikace (napft. alopecie).

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace

Lze pouzit u mlécného skotu ve vSech stadiich laktace.
Studie provedené s trojnasobkem doporucené davky, ktera predstavuje 0,5 mg eprinomektinu/kg z.hm.,
neprokazaly zadné nezadouci ucinky na reprodukci krav nebo byk.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Eprinomektin se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny, coz by mélo byt zohlednéno, pokud se pouziva
soucasn¢ s jinymi molekulami, které maji stejné vlastnosti.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podéni nalévanim na hibet — pour-on. Aplikujte pouze topicky v davce 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti,

coz odpovida doporucené davce 0,5 mg eprinomektinu na kg z.hm. Ptipravek se podava na povrch ktize
nalévanim podél linie hibetu v zkém pruhu od kohoutku po kotfen ocasu.

ee e

zkontrolovana piesnost ddvkovaciho zatizeni (davkovaci odmérka nebo davkovaci automat).

K vné&js$imu pouziti.
Vsechna zvifata patfici do stejné skupiny by méla byt oSetfena ve stejnou dobu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U dospélého skotu byla po podani Snasobku doporucené davky (2,5 mg eprinomektinu/kg Zivé
hmotnosti) pozorovana mirnd ztrata srsti. Zadné jiné piiznaky toxicity nebyly pozorovany.

Neni znamo zadné antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: 10 dnti
Mléko: Bez ochrannych lhut.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA04
4.2 Farmakodynamika

Mechanismus ucinku

Eprinomektin patfi mezi endektocidy ze skupiny makrocyklickych laktonti endektocidt. Slouceniny této
skupiny se vazi selektivné a s vysokou afinitou na glutamatem fizené kanaly chloridovych iontd, které
se vyskytuji v nervovych a svalovych buinikach bezobratlych. To vede ke zvySeni prostupnosti bunééné
membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervové nebo svalové bunky, coz zplsobi paralyzu a
smrt parazita.

Latky této skupiny mohou rovnéz ovliviiovat ostatni ligandovée fizené chloridové kanaly, jako jsou
kanaly fizené neurotransmiterem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA).

Bezpecnost latek této skupiny je dana tim, ze savci nemaji glutamatem fizené chloridové kanaly;
makrocyklické laktony maji nizkou afinitu k ostatnim sav¢im ligandy fizenym chloridovym kanaltim a
nesnadno pronikaji hematoencefalickou bariérou.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost eprinomektinu podaného na povrch kiize u skotu je asi 30 % s nejvyssi absorpci
priblizné 10 dnti po oSetieni. Po aplikaci eprinomektinu na povrch kiize u skotu nedochazi k intenzivni
metabolizaci eprinomektinu. Slozka eprinomektinu By, je nejvice se vyskytujicim reziduem ve vSech
biologickych matricich.

Eprinomektin se sklada ze slozek By, (= 90 %) a By, (£ 10 %), které se lisi methylenovou skupinou, a
neni u skotu ve vétsi mife metabolizovan. Metabolity €ini ptiblizné 10 % vSech rezidui v plazmé, mléce,
pozivatelnych tkanich a v trusu.

Po podani eprinomektinu je metabolicky profil u vyse uvedenych biologickych matricich kvalitativné a
kvantitativné témeéf totozny a vyznamné se neméni s ¢asem. Procentni podil B;, a Bjg v celkovém
metabolickém profilu ziistavd konstantni. Pomér téchto dvou slozek 1éku v biologickych matricich je
stejny jako v ptipravku, coz demonstruje, Ze tyto dvé slozky eprinomektinu jsou metabolizovany s témét
stejnymi rychlostnimi konstantami. Vzhledem k tomu, Ze metabolismus a distribuce v tkanich jsou u
téchto dvou slozek velmi podobné, také farmakokinetika obou slozek je podobna.

Eprinomektin je pevné vazan na plazmatické bilkoviny (99 %). Vykaly jsou hlavni cestou eliminace.
Environmentalni vlastnosti

Stejn€ jako ostatni makrocyklické laktony ma i eprinomektin potencidl nepfiznivé ovlivnit jiné, nez
cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu nékolika tydntli vyluCovat potencialné toxické hladiny
eprinomektinu. Vykaly obsahujici eprinomektin vyloucené oSetfenymi zvifaty na pastvinu mohou snizit
mnozstvi organismu zivicich se trusem, coz miize mit dopad na jeho rozklad.

Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy a mtize se akumulovat v sedimentech.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

Uchovavejte lahev ve vnéj§im obalu.

Chrante pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prihledné HDPE lahve o objemu 250 ml a 1 1 s integrovanym stlacovacim davkovacim systémem a
bilymi HDPE Sroubovacimi uzavéry.

Bil¢ HDPE nadoby k noSeni na zadech o objemu 1 1; 2,5 1 a 5 I s bilymi polypropylenovymi
Sroubovacimi uzavery.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

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

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze eprinomektin je extrémné
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/037/13-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. 9. 2013/22. 6. 2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



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

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



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

