SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Léciva latka:
Ivermectinum 18,7 mg/g
Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni pasta
Bila homogenni pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekci zptisobenych nasledujicimi hlisticemi ¢i ¢lenovci:

Velci strongylidi:

Strongylus vulgaris (dosp€lci a L4 larvalni stadia [arterialni])
Strongylus edentatus (dospélci a L4 larvalni stadia [tkanova])
Strongylus equines (dospélci)

Mali strongylidi (v€etné kmeni rezistentnich na benzimidazoly):
Cyathostomum spp. (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Cylicocyclus spp. (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Cylicodontophorus spp. (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Cylicostephanus spp. (dospélci a luminalni L, larvalni stadia)
Gyalocephalus spp. (dospélci a luminalni L4 larvalni stadia)

Skrkavky:
Parascaris equorum (luminalni Ls larvalni stadia a dospélci)

Roupi:
Oxyuris equi (L4 larvalni stadia a dospélci)

Kréni vlasovei:
Onchocerca spp. (mikrofilarie)

Zaludegni stie¢kovitost:
Gasterophilus spp. (Gstni a Zalude¢ni stadia)



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte pro psy nebo kocky, mohlo by dojit k vdznym nezddoucim reakcim.

4.4 Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nekteti koné s tézkou infekei mikrofilariemi Onchocerca mivaji po aplikaci otoky a svédéni, které
jsou pravdépodobné zpiisobeny odumrti velkého poctu mikrofilarii. Tyto pfiznaky béhem nékolika dni
pominou, ale doporucuje se symptomaticka 1écba.

Z dtvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k net¢inné terapii, je tfeba
ptistupovat k podani piipravku obezietn¢ a vyhnout se nasledujicim praktikam:

- prili§ ¢astému a opakujicimu se podavani anthelmintik ze stejné skupiny po dlouhou dobu

- poddavkovani, z divodu stanoveni nizké zivé hmotnosti nebo chybného podani ptipravku.

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

Pro optimalizaci kontroly nad parazitézami a snizeni pravdépodobnosti vyvoje rezistence na
anthelmintika by méla byt poskytnuta doporuceni veterinarniho 1ékate tykajici se ptislusnych
davkovacich programi a zvladani ndkazové situace ve stade. V ptipadée, Ze je ptipravek podeziely
z neucinnosti, mél by chovatel vyhledat veterinarni konzultaci.

Rezistence k ivermektinu byla hlasena u Parascaris equorum. Pouziti piipravku by proto mélo byt
zalozeno na zaklad¢é mistni epidemiologické informace o citlivosti nematod a doporuceni, jak omezit
dalsi selekci rezistence k anthelmintikiim.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zviiat

Vzhledem k tomu,Ze ivermectin je vysoce vazan na bilkoviny plazmy,musi byt vénovana
zvlastni pozornost zvifatim nemocnym nebo zvifatim s prokdzanou snizenou hladinou
plazmovych bilkovin.

Psi a kocky by nemély mit piistup ke zbytkiim pasty nebo pouzitym aplikatorim z divodu
moznosti nezadoucich uc¢inkl spojenych s toxicitou ivermektinu.

Ptipravek je uréen pouze pro pouziti u koni. Kocky, psi (zvlasté kolie, bobtailové a ptibuzna plemena
a jejich kiizenci) a také moftské a sladkovodni Zelvy mohou byt nezadoucim zplsobem ovlivnéni
koncentraci ivermektinu v tomto pfipravku pokud spolknou rozlitou pastu nebo maji ptistup

Kk pouzitym aplikatoram.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Pti manipulaci s pripravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pripravek mize vyvolat podrazdéni pokozky a oci, proto by se mél uzivatel vyhnout kontaktu
piipravku s pokozkou a o¢ima. V piipad¢ kontaktu je okamzité¢ omyjte velkym mnozstvim vody.

V piipad€ ndhodného poziti ¢i podrazdéni oci vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy
4.7  PoufZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek je mozné podavat klisnam v jakémkoli stadiu biezosti nebo laktace.
Nepouzivat u Klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidsky konzum

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Utinky agonistit GABA se u¢inkem ivermektinu zvysuji.
4.9 Podavané mnozZstvi a zpusob podani

Davkovani:

Jeden dil aplikatoru s pastou na 100 kg zivé hmotnosti (na zakladé doporuc¢eného davkovani 200 pg
ivermektinu na kg zivé hmotnosti).

Aplikator 0 obsahu 6,42 g poskytne dostatek pasty k 1é€bé koné¢ o hmotnosti 600 kg z. hm. pii
doporu¢eném davkovani.

Aplikator 0 obsahu 7,49 g poskytne dostatek pasty k 1é¢bé kon¢ o hmotnosti 700 kg z. hm. pfi
doporuc¢eném davkovani.

Podavani:
Pasta se podava peroralné.

Pro zajisténi podani spravné davky by se méla zivd hmotnost urcit co nejpresnégji.. Aby bylo zaruceno,
ze zvite 1€k spolkne, nesmi mit v tlam¢ zadné zradlo. Nastavte oto¢né méfitko na pistu aplikatoru na
zivou hmotnost koné. Hrot t¢la aplikatoru vsunte do mezizubniho prostoru (do mezery mezi prednimi
a zadnimi zuby) a pastu aplikujte na bazi jazyka. Pist zatlaCte co nejdal; 1€k se ptitom aplikuje na bazi
jazyka. Hlavu kon¢ ihned na n€kolik sekund zvednéte, abyste zajistili polknuti.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Mirné piechodné piiznaky (pomalejsi reakce zornic na svétlo a deprese) byly pozorovany u vyssi
davky 1,8 mg/kg (devitinasobek doporucené davky). Dalsi ptiznaky pozorované u vyssich davek
zahrnuji mydridzu, ataxii, tremor, strnulost, kdma a thyn. Mén¢ zavazné ptiznaky jsou piechodné.
Prestoze nebylo zjisténo zadné antidotum, miize byt prospésna symptomaticka 1é¢ba.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 34 dnii
Nepouzivat u Klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika
ATCvet kéd: QP54AA01

51 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin se fadi mezi endektocidy — do tfidy makrocyklickych laktont. Slouceniny této tidy se vazi
selektivné a s vysokou afinitou na glutamat —receptorové chloridové kanaly, které se vyskytuji
v nervovych a svalovych bunkach bezobratlych. To vede k zvySeni permeability bunééné membrany
pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervovych nebo svalovych bungk, nasledkem ¢ehoz je paralyza



a uhyn parazita. SlouCeniny této skupiny se mohou také vzajemné ovliviiovat s jinymi ligand-
receptorovymi chloridovymi kanaly, jako je receptor u neurotransmiteru gama-aminomaselné
kyseliny (GABA).

Sife bezpe¢nosti pro slou¢eniny této skupiny odpovida faktu, Ze savci nemaji glutamat—receptorové

chloridové kanaly, makrocyklické laktony maji nizkou afinitu k ostatnim savéim ligand- receptorovym
chloridovym kanaltim a makrocyklické laktony neprostupuji snadno hematoencefalickou bariérou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani doporuc¢ené davky konim byla ve 24 hodinach dosazena primérna maximalni
koncentrace v plazmé (Cmax) 33 ng/ml.

Ivermektin se po podani dobie vstiebava do obéhového systému . Vylouceni piipravku z organismu se
dé&je predevsim trusem, jen piiblizné 2% ptipravku je vyluCovano moci.

Ivermektin rychle piechazi do mléka.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenovany ricinovy olej
Hyprolosa

Oxid titanicity (E171)
Propylenglykol

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Ptipravek je urcen k jednordzovému pouziti. Po pouziti aplikator zlikvidujte.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Aplikatory z vysokohustotniho polyethylenu s odstupniovanym davkovanim pro peroralni pouziti.

Velikost baleni:

Krabicka s 1 aplikatorem obsahujicim 6,42 g pasty.
Krabicka s 1 aplikatorem obsahujicim 7,49 g pasty.
Krabicka s 50 aplikatory obsahujicimi 7,49 g pasty.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY. Nezne&istujte ptipravkem nebo
pouzitou nadobou povrchové vody nebo stoky. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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