SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprecis 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Eprinomectinum 20,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh zvierat

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu zvierat

Lie¢ba napadnutia nasledujicimi vnutornymi a vonkaj$imi parazitmi
citlivymi na eprinomektin:
Dospelé L4 Inhibované L4

Gastrointestinalne oblé cervy
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus spp.
Bunostomun phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum spp.



Trichuris spp. °

PPucne ¢ervy
Dictyocaulus viviparus ° °

V3si: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Muchy: Haematobia irritans

Strecky (parazitické stadia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Roztoce spésobujuce svrab: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevencia reinfestacie:
Liek chréni lie¢ené zvieratd po dobu 14 dni proti reinfestacii nasledujicimi parazitmi:

- Trichostrongylus spp. (vratane Trichostrongylus axei a Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. (vratane Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp.
(vratane Ostertagia ostertagi a Ostertagia lyrata) a Nematodirus helvetianus.

- Haematobia irritans najmenej 7 dni.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u inych druhov zvierat.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvySuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za
nasledok netc¢innu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podéavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie
lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak existuje)

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’” pouzitim
vhodnych testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo
potvrdia rezistenciu na urCité antihelmintikum, pouzit' antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom t¢inku.

Doteraz nebol v ramci EU hlaseny Ziadny pripad rezistencie vodi eprinomektinu
(makrocyklicky lakton). V ramci EU bola viak u druhov parazitov napadajucich hovidzi
dobytok zistena rezistencia vo¢i inym makrocyklickym laktonom. Preto by pouzivanie tohto
lieku malo byt’ zaloZené na miestnych (oblast’, farma) epidemiologickych informaciach o
citlivosti nematod a na odportcaniach ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Je potrebné dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy pre podavanie parenteralnej injekcie.

Nepouzivat u inych druhov zvierat; avermektiny mézu spOsobit’ Gmrtie u psov, najmid u kolii,
staroanglickych ovciarskych psov a pribuznych plemien a kriZzencov, a tiez u vodnych/suchozemskych
korytnaciek.




Liek sa odportca aplikovat’ po skonceni rojenia streckov a predtym, ako sa larvy dostanil na svoje
miesta Vv tele, aby sa predchadzalo neziaducim t¢inkom v dosledku thynu lariev streckov v pazeraku
alebo chrbtici; porad’te sa s veterinarnym lekarom o vhodnom case liecby.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Veterinarny liek spdsobuje vazne podrazdenie o¢i. Zabrante kontaktu s o¢ami. V pripade zasiahnutia
o¢i ihned’ umyte vodou.

Tento liek moZe spbsobit’ neurotoxicitu. Pri manipulacii s liekom postupujte opatrne, aby ste zabranili
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu alebo obal lieku lekarovi.

Zabrante kontaktu s kozou. V pripade zasiahnutia koze ihned’ umyte vodou.

Zabrarte expozicii peroralnou cestou. Pri manipulacii s veterinarnym lieckom nejedzte, nepite a
nefajcite.

Po pouziti si umyte ruky.

Pomocna latka glycerol formal moze poskodit plod v tele matky. Uginna latka eprinomektin sa okrem
toho moze preniest’ do materského mlieka. Tehotné/dojciace Zeny a Zeny vo fertilnom veku by sa
preto mali vyhybat’ expozicii tomuto lieku.

Nepouzivajte liek v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu
latku.

Dal3ie bezpe&nostné opatrenia

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, je perzistentny v pdde a méze sa akumulovat’
v sedimentoch. Riziko pre vodné ekosystémy a organizmy trusovej fauny je mozné znizit
obmedzenim prili§ Castého a opakovaného pouzitia eprinomektinu (a liekov rovnakej antihelmintickej
triedy) u hovidzieho dobytka.

Riziko pre vodné ekosystémy sa tiez znizi tak, Ze sa oSetreny dobytok dva az pat’ tyZzdnov po podani
liecby nebude pustat’ k vodnym utvarom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani lieku sa vel'mi ¢asto prejavi stredne silny az silny opuch v mieste vpichu. Opuch zvyc¢ajne
ustupi do 7 dni ale induracia (stvrdnutie) moze trvat’ viac ako 21 dni. Opuch méze sprevadzat’ mierna
az stredne silna bolest’.

Tato reakcia zmizne bez akejkol'vek liecby a neznizuje bezpecnost’ ani i€innost’ veterindrneho lieku.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Mozno pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Vzhl'adom k tomu, Ze sa eprinomektin silne viaze na plazmatické bielkoviny, je potrebné tuto
vlastnost’ vziat’ do tvahy pri pouziti v spojeni s inymi molekulami, ktoré maju rovnaké vlastnosti.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.
Jednorazové podanie 0,2 mg eprinomektinu na kg zivej hmotnosti; zodpoveda 1 ml veterinarneho
lieku na 100 kg zivej hmotnosti.

50 ml a 100 ml liekovka
Neprepichujte liekovku viac ako 30-krat. Ak je potrebné prepichnit’ liekovku viac ako 30-krat,
odporica sa pouzit’ nasavaciu ihlu.




250 ml a 500 ml liekovka
Neprepichujte liekovku viac ako 20-krat. Ak je potrebné prepichnit’ liekovku viac ako 20-krat,
odporica sa pouzit’ nasavaciu ihlu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnej§ie  stanovit ziva hmotnost
a skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po subkutannom podani az do 5-nasobku odporacanej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce
ucinky s vynimkou prechodnej reakcie (opuch a nésledne stvrdnutie) v mieste vpichu.

4.11 Ochranna lehota(y)

Maiso a vnutornosti: 63 dni
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy, makrocyklické laktony, avermektiny.
ATCvet kod: QP54AA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Eprinomektin patri do triedy makrocyklickych laktonovych endektocidov. Zluceniny tejto triedy sa
selektivne a s vysokou afinitou viazu na glutamat-chloridové i6nové kandly, ktoré sa vyskytuji
v nervovych alebo svalovych bunkach bezstavovcov. Vedie to k zvySenej permeabilite bunkovej
membrany pre chloridové i6ny s hyperpolarizaciou nervovych alebo svalovych buniek, v dosledku
¢oho dochadza k paralyze a uhynutiu parazita.

Zluceniny tejto triedy mézu tiez reagovat s inymi ligandovymi chloridovymi kanalmi, napriklad
s kanalmi na baze neurotransmiteru gama-aminomaslovej kyseliny (GABA).

Rozpidtie bezpeCnosti pre zluceniny tejto triedy mozno pripisat’ skutoCnosti, ze cicavce nemaju
glutamat-chloridové kanaly; makrocyklické laktony maji nizku afinitu k ostatnym ligandovym
chloridovym kanalom cicavcov a neprechadzaji I'ahko cez hematoencefalickl bariéru.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Po subkutannom podani je biologicka dostupnost’ eprinomektinu asi 89 %. Maximalna priemerna
koncentracia v plazme 58 ug/l bola dosiahnuta po 36 - 48 hodinach.

Distribucia

Existuje linearny vztah medzi podanou davkou a pozorovanou koncentraciou v plazme v rozmedzi
terapeutickych davok od 0,1 do 0,4 mg/kg. Eprinomektin sa silne viaze (viac ako 99 %) na
plazmatické bielkoviny hovédzieho dobytka.

Metabolizmus
Eprinomektin nie je u hovidzieho dobytka vyrazne metabolizovany. Metabolity dosahuju priblizne
10 % z celkovych rezidui v plazme, mlieku, jedlych tkanivach a vykaloch.

Eliminacia
Eprinomektin sa eliminuje s pol¢asom 65 - 75 hodin a hlavnym sp6sobom eliminacie su vykaly.



5.3  Vplyv na zZivotné prostredie

Eprinomektin méze rovnako ako iné makrocyklické laktony potencidlne nepriaznivo vplyvat’ na
neciel'ové organizmy. Po podani liecby moze po dobu niekolkych tyzdiiov dochédzat’ k vylucovaniu
potencialne toxickych hladin eprinomektinu. Vykaly s obsahom eprinomektinu, ktoré vylucuju lieCené
zvieratd na pastvine, mézu znizit' populaciu organizmov trusovej fauny, ¢o méze vplyvat’ na
degradaciu hnoja. Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, je perzistentny v pdde a moze
sa akumulovat’ v sedimentoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E321)
Dimetylsulfoxid
Stabilizovany glycerol formal

6.2 Inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 6 mesiacov.

6.4. Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Druh vnutorného obalu:
Hnedé viacvrstvové plastové liekovky (polypropylén/etylén vinyl alkohol/polypropylén)
s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovo-plastovym uzaverom v kartonovej skatuli.

Velkost’ balenia:
50 ml liekovka
100 ml liekovka
250 ml liekovka
500 ml liekovka

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia na likvidaciu nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Mimoriadne nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné organizmy. Nekontaminujte veterinarnym liekom
alebo prazdnym obalom rybniky, vodné toky a priekopy.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.

Racdianska 153

831 53 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/011/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katul’ka obsahujica 1 liekovku s 50 ml

Papierova Skatulka obsahujuca 1 liekovku s 100 ml
Papierova §katulka obsahujuca 1 liekovku s 250 ml
Papierova §katul’ka obsahujica 1 liekovku s 500 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprecis 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
Eprinomectinum

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje 20 mg eprinonektinu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

50 mi

100 ml
250 ml
500 ml

|5. CIEEOVY DRUH

Hoviadzi dobytok.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 63 dni
Mlieko: 0 hodin

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Tehotné Zeny a Zeny vo fertilnom veku sa maji vyhniit’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ v priebehu 6 mesiacov do:  / /

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

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 DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 135, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/011/DC/16-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml liekovka
250 ml liekovka
500 ml liekovka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprecis 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
Eprinomectinum

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje 20 mg eprinonektinu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml
500 ml

/5. CIECLOVY DRUH

Hoviadzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

S.C.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 63 dni
Mlieko: 0 hodin

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ v priebehu 6 mesiacovdo: /[



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE 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 uplatiiuju

Len pre zvierata
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

115, NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

116. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/011/DC/16-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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50 ml liekovka

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprecis 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Eprinomectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

20 mg/ml

DAVOK

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

50 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

S.C.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 63 dni
Mlieko: 0 hodin

6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ v priebehu 6 mesiacov do:

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

11




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Eprecis 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Eprecis 20 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
Eprinomectinum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Eprinomectinum 20,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 0,8 mg

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

Liecba napadnutia nasledujicimi vnutornymi a vonkaj$imi parazitmi
citlivymi na eprinomektin:
Dospelé L4 Inhibované L4

Gastrointestindlne oblé cervy
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus spp.
Bunostomun phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum spp.

12



Trichuris spp. °

PPucne ¢ervy
Dictyocaulus viviparus ° °

V3i: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Muchy: Haematobia irritans

Strecky (parazitické stadia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Roztoce spésobujuce svrab: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevencia reinfestacie:
Liek chréni lie¢ené zvieratd po dobu 14 dni proti reinfestacii nasledujucimi parazitmi:

- Trichostrongylus spp. (vratane Trichostrongylus axei a Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. (vratane Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp.
(vratane Ostertagia ostertagi a Ostertagia lyrata) a Nematodirus helvetianus.

- Haematobia irritans najmenej 7 dni.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u inych druhov zvierat.
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku sa vel'mi Casto prejavi stredne silny az silny opuch v mieste vpichu. Opuch zvycajne
ustapi do 7 dni ale induracia (stvrdnutie) moze trvat’ viac ako 21 dni. Opuch méze sprevadzat’ mierna
az stredne silna bolest’.

Tato reakcia zmizne bez akejkol'vek lie¢by a neznizuje bezpe€nost’ ani u¢innost’ veterinarneho lieku.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekéara.

7.  CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
Jednorazové podanie 0,2 mg eprinomektinu na kg Zivej hmotnosti; zodpoveda 1 ml veterinarneho
lieku na 100 kg zivej hmotnosti.

50 ml a 100 ml liekovka
Neprepichujte liekovku viac ako 30-krat. Ak je potrebné prepichnut’ lieckovku viac ako 30-krat,
odporica sa pouzit’ nasavaciu ihlu.

250 ml a 500 ml liekovka
Neprepichujte liekovku viac ako 20-krat. Ak je potrebné prepichnut’ liekovku viac ako 20-krat,
odporica sa pouzit’ nasavaciu ihlu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ Zivih hmotnost’
a skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Mlieko a vnttornosti: 63 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli alebo fT'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za
nasledok netcinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podéavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie
lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd dalej sledovat pouZitim
vhodnych testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo
potvrdia rezistenciu na urCité antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom u¢inku.

Doteraz nebol v ramci EU hlaseny Ziadny pripad rezistencie vodi eprinomektinu
(makrocyklicky laktén). V ramci EU bola viak u druhov parazitov napadajiicich hovidzi
dobytok zistena rezistencia vo¢i inym makrocyklickym laktonom. Preto by pouZivanie tohto
lieku malo byt’ zaloZené na miestnych (oblast’, farma) epidemiologickych informaciach o
citlivosti nematod a na odportcaniach ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Je potrebné dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy pre podavanie parenteralnej injekcie.

Nepouzivat u inych druhov zvierat; avermektiny mézu spdsobit’ tmrtie u psov, najmid u kolii,
staroanglickych ov¢iarskych psov a pribuznych plemien a krizencov, a tiez u vodnych/suchozemskych
korytnaciek.

Liek sa odporuca aplikovat’ po skonceni rojenia streCckov a predtym, ako sa larvy dostani na svoje
miesta Vv tele, aby sa predchadzalo neziaducim u¢inkom v dosledku thynu lariev streckov v pazeraku
alebo chrbtici; porad’te sa s veterinarnym lekarom o vhodnom case liecby.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Veterinarny liek spdsobuje vazne podrazdenie o¢i. Zabrante kontaktu s o€ami. V pripade zasiahnutia
o¢i ihned’ umyte vodou.
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Tento liek moze spdsobit’ neurotoxicitu. Pri manipulacii s lieckom postupujte opatrne, aby ste zabranili
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu alebo obal lieku lekarovi.

Zabrante kontaktu s kozou. V pripade zasiahnutia koZe ihned’ umyte vodou.

Zabrante expozicii peroralnou cestou. Pri manipulacii s veterindrnym liekom nejedzte, nepite

a nefajcite.

Po pouziti si umyte ruky.

Pomocn4 latka glycerol formal moze poskodit’ plod v tele matky. U¢inna latka eprinomektin sa okrem
toho moze preniest’ do materského mlieka. Tehotné/dojciace Zeny a Zeny vo fertilnom veku by sa
preto mali vyhybat’ expozicii tomuto lieku.

Nepouzivajte liek v znamych pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnua
latku.

Dalsie bezpe&nostné opatrenia

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, je perzistentny v pdde a méze sa akumulovat’

v sedimentoch. Riziko pre vodné ekosystémy a organizmy trusovej fauny je mozné znizit
obmedzenim prili§ Castého a opakovaného pouzitia eprinomektinu (a lieckov rovnakej antihelmintickej
triedy) u hovadzieho dobytka.

Riziko pre vodné ekosystémy sa tiez znizi tak, Ze sa oSetreny dobytok dva az pat’ tyzdinov po podani
liecby nebude pustat’ k vodnym utvarom.

Gravidita a laktacia
Mozno pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Vzhl'adom k tomu, Ze sa eprinomektin silne viaze na plazmatické bielkoviny, je potrebné tuto
vlastnost’ vziat’ do uvahy pri pouziti v spojeni s inymi molekulami, ktoré maju rovnaké vlastnosti.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
Po subkutannom podani az do 5-nasobku odporucanej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce
ucinky s vynimkou prechodnej reakcie (opuch a nésledne stvrdnutie) v mieste vpichu.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Mimoriadne nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné organizmy. Nekontaminujte veterinarnym liekom
alebo prazdnym obalom rybniky, vodné toky a priekopy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

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

Vplyv na Zivotné prostredie

Eprinomektin méze rovnako ako iné makrocyklické laktony potencialne nepriaznivo vplyvat na
neciel'ové organizmy. Po podani liecby moze po dobu niekolkych tyzdiiov dochédzat’ k vylucovaniu
potencialne toxickych hladin eprinomektinu. Vykaly s obsahom eprinomektinu, ktoré¢ vylucuju liecené
zvieratd na pastvine, mézu znizit' populéciu organizmov trusovej fauny, ¢o mdze vplyvat’ na
degradaciu hnoja. Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, je perzistentny v pdde a moze
sa akumulovat’ v sedimentoch.

Velkost’ balenia:
50 ml liekovka
100 ml liekovka
250 ml liekovka
500 ml liekovka

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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