SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ecomectin Horse paste 18,7 mg/g, peroralna pasta pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Utinna latka:

Ivermectinum 18,7 mg/g

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta
Biela homogénna pasta

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
Liecba infekcii sposobenych nasledujucimi parazitmi:

Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé a L, larvalne $tadia arterialne),
Strongylus edentatus (dospelé a L, larvalne $tadia tkanivové)
Strongylus equines (dospelé)

Malé strongylidy (vratane kmeniov rezistentnych na benzimidazoly):
Cyathostomum spp. (dospelé a luminalne L, larvalne $tadia)
Cylicocyclus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne stadia)
Cylicodontophorus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne Stadia)
Cylicostephanus spp.(dospelé a luminalne L4 larvalne Stadia)
Gyalocephalus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne $tadia)

Skrkavky:
Parascaris equorum (luminalne Ls larvalne §tadia a dospelé)

Mrle:
Oxyuris equi (L4 larvalne $tadia a dospelé)

Vlasovce:
Onchocerca spp (mikrofilarie)

Zaludoéné strecky:
Gasterophilus spp. (oralne a gastrické stadia)



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni so znamou precitlivenostou na u¢innt latku.
Nepouzivat’ u psov a maciek, mohlo by dojst’ k vaznym neziaducim reakciam.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Niektoré¢ kone s tazkou invaziou Onchocerca microfilariae maju po aplikacii opuchy a pocit svrbenia,
ktor¢ je pravdepodobne spdsobené odumretim velkého mnozstva mikrofilérii. Tieto priznaky pocas
niekol’kych dni vymiznt, ale odporuca sa symptomaticka liecba.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

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

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

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie pocétu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym
mechanizmom u¢inku.

Za i¢elom dosiahnutia adekvatnej kontroly parazitov a znizenia pravdepodobnosti vzniku rezistencie
na anthelmintika sa ma vyhladat’ veterinarne poradenstvo o vhodnych davkovacich programoch

a zaobchadzani so zvieratami.

V pripade, Ze je liek podozrivy z neucinnosti, mal by chovatel' vyhl'adat’ veterinarnu konzultaciu.

Rezistencia na ivermektin bola zaznamenana u Parascaris equorum. Preto pouzitie tohto lieku by malo
zavisiet’ od lokalnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych informacii o citlivosti nematod
a odporucaniach ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na antihelmintika.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ivermektin sa viaze na proteiny plazmy, preto treba opatrne pouzivat’ u chorych zvierat alebo u zvierat
s nizkou hladinou plazmatickych bielkovin z dovodu nevyhovujucich nutriénych podmienok.

Psy a macky by nemali mat’ pristup ku zbytkom pasty alebo pouzitym aplikatorom z dovodu moznosti
vedl'ajsich G¢inkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

Liek je urceny len na pouzitie u koni. Macky, psy (Specialne kolia, bobtail a pribuzné plemena, ich
krizenci a tiez morské a sladkovodné korytnacky moézu byt neziaducim spdsobom ovplyvnené
koncentraciou ivermektinu v tomto lieku pokial’ prehltni zvysky pasty alebo maju pristup k pouzitym
striekackam.

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

Nefajéit, nejest’ a nepit’ po¢as manipulacie s liekom.

Po aplikacii lieku si umyt ruky.

Tento lieck moze vyvolat’ podrazdenie pokozky a o¢i, preto by sa mala osoba podavajuca liek
zvieratam vyvarovat’ kontaktu s pokozkou a o¢ami.

V pripade kontaktu postihnuté miesto okamzite oplachnut’ vel'kym mnoZzstvom vody

V pripade nahodného pozitia ¢i podrazdenia oci po kontakte vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat
pisomnt informaciu pre uzivatel'ov alebo etiketu lekarovi.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
Nie st zname.
4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek je mozné podavat’ kobylam v ktoromkol'vek stadiu gravidity alebo laktacie.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Utinky GABA agonistov sa ivermektinom zvy3uju.
4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Dévkovanie:

Jeden diel striekacky s pastou na 100 kg zivej hmotnosti (na zaklade odpora¢aného davkovania 200 pg
ivermektinu na kg zivej hmotnosti).

Striekacka s obsahom 6,42 g pasty je postacujuca na liecbu koni s hmotnostou 600 kg v odporucanej
davke.

Striekacka s obsahom 7,49 g pasty je postacujtica na lie€bu koni s hmotnost'ou 700 kg v odporucane;j
davke.

Aplikacia:

Pasta sa podava peroralne.

Pre spravne davkovanie je je potrebné stanovit hmotnost’ kona ¢o najpresnejsie. Aby bolo zarucené,
ze zviera liek prehltne, v Gstnej dutine zvierata by nemala byt Ziadna potrava. Nastavte oto¢né
meradlo na pieste striekacky podl'a zZivej hmotnosti kona. Hrot tela striekacky vsuiite do medzizubného
priestoru (do medzery medzi prednymi a zadnymi zubami) a pastu aplikujte na koren jazyka. Hlavu
kona ihned’ na niekol’ko sekund zdvihnite, aby ste zabezpe¢ili prehltnutie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Mierne prechodné priznaky (pomalsie reakcie zrenic na svetlo a depresia) boli pozorované pri vyssich
davkach 1,8 mg/kg (devdtnasobok odportcanej davky). DalSie priznaky pozorované pri vyssich
davkach zahiiaji mydridzu, ataxiu, tras, strnulost’, komu a thyn. Menej zavazné priznaky st
prechodné.

Pretoze nebolo zistené ziadne antidotum, je potrebna symptomaticka liecba.

4,11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je urcené na 'udski spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Endektocidy.
kod ATCvet: QP54AA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Ivermektin patri k endektocidom — do triedy makrocyklickych laktonov. Zluceniny tejto triedy sa

viazu selektivne a S vysokou afinitou na glutamat — receptorové chloridové kanaly, ktoré sa vyskytuju
v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. To vedie k zvySeniu permeability bunkove;j



membrany pre chloridové i6ny s hyperpolarizaciou nervovych alebo svalovych buniek, nasledkom
coho je paralyza a uhyn parazita. Zluceniny tejto skupiny sa mozu tieZ vzajomne ovplyvilovat’ s inymi
ligand-receptorovymi chloridovymi kanalmi, ako je receptor pri neurotransmiteri gama-
aminomaslovej kyseliny (GABA).

Sirka bezpeénosti pre zlu¢eniny tejto skupiny zodpoveda faktu, Ze cicavce nemaju glutamat-
receptorové chloridové kanaly, makrocyklické laktony maja nizku afinitu k ostatnym cicavéim ligand-
receptorovym chloridovym kanalom a makrocyklické laktony prestupuji t'azko hematoencefalicku
bariéru.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po peroralnej aplikacii odporucanej davky konom bola do 24 hodin dosiahnut4 priemerna maximalna
koncentracia v plazme (Cmax) 33 ng/ml.

Ivermektin je dobre absorbovany do obehového systému.

Vylucenie lieku z organizmu prebieha predovsetkym trusom, iba priblizne 2% lieku su

vylucované mocom.

Ivermektin l'ahko prechadza do mlieka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydrogenovany ricinovy olej
Hyproléza

Oxid titanicity (E171)
Propylénglykol

6.2 Zavainé inkompatibility

Z doévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Liek je ur¢eny na jednorazové pouzitie. Po pouziti striekacku zlikvidovat'.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Striekacky z poletylénu s vysokou hustotou s odstupiiovanym davkovanim na peroralne pouzitie.
Velkost balenia:

Skatul’ka s 1 strickatkou s obsahom 6,42 g pasty.

Skatul’ka s 1 striekackou s obsahom 7,49 g pasty.

Skatul’ka s 50 strieka¢kami s obsahom 7,49 g pasty.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY. Nekontaminujte liekom alebo
obalom povrchové vody alebo zlaby.

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

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO
96/061/MR/11-S

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

[1. NAZOV LIEKU

Ecomectin Horse paste 18,7 mg/g, peroralna pasta pre kone
Ivermectinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 striekacka obsahuje 7,49 g (6,42 g) pasty, ktora obsahuje 18,7 mg/g ivermektinu.

(3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

(4. VECKOST BALENIA

6,42 g
7,49 ¢

5. CIELOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA

Antiparazitarna liecba pre kone.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Striekacka s obsahom 7,49 g poskytne dostatok pasty na lie¢bu kona s hmotnostou 700 kg.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepouzivat u kobyl, ktorych mlieko je urc¢ené na I'udska spotrebu.

[0.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Liek je uré¢eny na jednorazové pouzitie. Po pouziti striekacku zlikvidovat'.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKUALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

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 veterindrny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

frsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/061/MR/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Striekacka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ecomectin Horse paste 18,7 mg/g, peroralna pasta pre kone
Ivermectinum

[2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Ivermectinum 18,7 mg /g

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

4. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6,42 ¢
7,49 ¢

/5. CIECOVY DRUH

Kone.

(6. INDIKACIA

Antiparazitarna liecba pre kone.

| 1. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE |

[10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
Liek je uré¢eny na jednorazové pouzitie. Po aplikacii striekacku zlikvidovat'.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPE(’:NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKUALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY




[13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

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

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

frsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/061/MR/11-S

[17.  CISLO SARZE

v

C. Sarze:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SkatulPka s 50 strieckac¢kami

1. NAZOV LIEKU

Ecomectin Horse paste 18,7 mg/g, peroralna pasta pre kone
Ivermectinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ivermectinum 18,7 mg/g
Biela homogénna pasta

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.

4. VELCKOST BALENIA

1 striekacka obsahuje 7,49 g pasty, ktord obsahuje 18,7 mg/g ivermektinu.
50 striekaciek v Skatul’ke

/5. CIECOVY DRUH

Kone.

(6. INDIKACIA

Liecba infekcii sposobenych nasledujucimi parazitmi:

Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé a L, larvalne $tadia arterialne),
Strongylus edentatus (dospelé a L, larvalne $tadia tkanivové)
Strongylus equines (dospelé)

Malé strongylidy (vratane kmenov rezistentnych na benzimidazoly):
Cyathostomum spp. (dospelé a luminalne L, larvalne $tadia)
Cylicocyclus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne stadia)
Cylicodontophorus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne Stadia)
Cylicostephanus spp.(dospelé a luminalne L4 larvalne Stadia)
Gyalocephalus spp. (dospelé a luminalne L4 larvalne $tadia)

Skrkavky:
Parascaris equorum (luminalne Ls larvalne §tadia a dospelé)

Mrle:
Oxyuris equi (L4 larvalne $tadia a dospelé)

Vlasovce:
Onchocerca spp (mikrofilarie)

Zaludoéné strecky:
Gasterophilus spp. (oralne a gastrické $tadia)
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(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Dévkovanie:

Jeden diel striekacky s pastou na 100 kg zivej hmotnosti (na zaklade odporacaného davkovania 200 pg
ivermektinu na kg zivej hmotnosti).

Striekacka s obsahom 6,42 g pasty je postacujuca na liecbu koni s hmotnostou 600 kg v odporacanej
davke.

Striekacka s obsahom 7,49 g pasty je postacujica na liecbu koni s hmotnostou 700 kg v odporucanej
davke.

Aplikacia:

Pasta sa podava peroralne.

Pre spravne davkovanie je je potrebné stanovit’ hmotnost’ koiia ¢o najpresnejSie. Aby bolo zarucene,
ze zviera liek prehltne, v ustnej dutine zvierata by nemala byt’ Ziadna potrava. Nastavte otocné
meradlo na pieste striekacky podl'a zivej hmotnosti kona. Hrot tela striekacky vsuiite do medzizubného
priestoru (do medzery medzi prednymi a zadnymi zubami) a pastu aplikujte na koreni jazyka. Hlavu
kona ihned’ na niekol'’ko sekund zdvihnite, aby ste zabezpecili prehltnutie.

8.  OCHRANNA LEHOTA |

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepouzivat' u kobyl, ktorych mlieko je uréené na 'udskua spotrebu.

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

Kontraindikacie
Nepouzivat’ u koni so zndmou precitlivenostou na u¢inn latku.
Nepouzivat’ u psov a maciek, mohlo by dojst’ k vaZnym neziaducim reakciam.

Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Ivermektin zvySuje uc¢inok GABA- agonistov.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek je mozné podavat’ kobylam v ktoromkol'vek Stadiu gravidity alebo laktacie.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je urcené na 'udski spotrebu.

Osobitné upozornenia na pouZivanie u zvierat

Niektoré kone s tazkou invaziou Onchocerca microfilariae maju po aplikacii opuchy a pocit svrbenia,
ktor¢ je pravdepodobne spdsobené odumretim velkého mnozstva mikrofilarii. Tieto priznaky pocas
niekol’kych dni vymiznt, ale odporuca sa symptomaticka lieCba.

Predchédzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mozu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

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

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

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poétu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym
mechanizmom ucinku.
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Za ucelom dosiahnutia adekvatnej kontroly parazitov a znizenia pravdepodobnosti vzniku rezistencie
na anthelmintika sa ma vyhladat’ veterinarne poradenstvo o vhodnych davkovacich programoch

a zaobchadzani so zvieratami.

V pripade, Ze je liek podozrivy z neucinnosti, mal by chovatel' vyhl'adat’ veterinarnu konzultaciu.

Rezistencia na ivermektin bola zaznamenana u Parascaris equorum. Preto pouZitie tohto lieku by malo
zavisiet’ od lokdlnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych informacii o citlivosti nematod
a odporucaniach ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Ivermektin sa viaze na proteiny plazmy, preto treba opatrne pouzivat’ u chorych zvierat alebo u zvierat
s nizkou hladinou plazmatickych bielkovin z dévodu nevyhovujucich nutriénych podmienok.

Psy a macky by nemali mat’ pristup ku zbytkom pasty alebo pouzitym aplikatorom z dévodu moznosti
vedl'ajsich u¢inkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

Liek je urceny len na pouzitie u koni. Macky, psy (Specialne kolia, bobtail a pribuzné plemena, ich
krizenci a tiez morské a sladkovodné korytnacky mézu byt neziaducim spdésobom ovplyvnené
koncentraciou ivermektinu v tomto lieku pokial’ prehltnu zvysky pasty alebo maju pristup k pouzitym
striekackam.

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

Nefajcit,, nejest’ a nepit’ pocas manipulacie s liekom.

Po aplikacii lieku si umyt ruky.

Tento lick méze vyvolat’ podrazdenie pokozky a oci, preto by sa mala osoba podavajtca lick
zvieratdm vyvarovat’ kontaktu s pokozkou a oCami.

V pripade kontaktu postihnuté miesto okamzite oplachnut’ vel’kym mnoZzstvom vody

V pripade nahodného pozitia ¢i podrazdenia o¢i po kontakte vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnt informdciu pre uzivatel'ov alebo etiketu lekarovi.

[10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
Liek je urCeny na jednorazové pouzitie. Po pouziti striekacku zlikvidovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKUALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY. Nekontaminujte lickom alebo
obalom povrchové vody alebo ZIaby.

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

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

12



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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ECO Animal Health Europe Limited
6" Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Battle, Hayward & Bower Ltd.

Crofton Drive, Allenby Road Industrial Estate, Lincoln LN3 4NP
Velka Britania

ACME Drugs S.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9, Zona Industriale Corte Tegge
42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/061/MR/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ecomectin Horse paste 18,7 mg/g, peroralna pasta pre kone

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Battle, Hayward & Bower Ltd.

Crofton Drive, Allenby Road Industrial Estate, Lincoln LN3 4NP
Velka Britania

ACME Drugs S.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9, Zona Industriale Corte Tegge
42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ecomectin Horse paste 18,7 mg/g, peroralna pasta pre kone
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Utinna latka:
Ivermectinum 18,7 mg/g

Biela homogénna pasta.
4. INDIKACIA
Liecba infekcii spdsobenych nasledujucimi parazitmi:

Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé a L, larvalne $tadia arterialne),
Strongylus edentatus (dospelé a L4 larvalne $tadia tkanivové)
Strongylus equines (dospelé)

Malé strongylidy (vratane kmenov rezistentnych na benzimidazoly):
Cyathostomum spp. (dospelé a luminalne L, larvalne $tadia)
Cylicocyclus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne stadia)
Cylicodontophorus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne stadia)
Cylicostephanus spp.(dospelé a luminalne L, larvalne Stadia)
Gyalocephalus spp. (dospelé a luminalne L, larvalne $tadia)

Skrkavky:
Parascaris equorum (luminalne Ls larvalne $tadia a dospelé)
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Mrle:
Oxyuris equi (L4larvalne $tadia a dospelé)

Vlasovce:

Onchocerca spp (mikrofilarie)

Zaludoéné strecky:

Gasterophilus spp. (oralne a gastrické stadia)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni so zndmou precitlivenostou na ucinnu latku.
Nepouzivat’ u psov a maciek, mohlo by dojst’ k vAznym neziaducim reakciam.

6. NEZIADUCE UCINKY
Utinky GABA agonistov sa ivermektinom zvy3uju.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kone.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie:

Jeden diel striekacky s pastou na 100 kg Zivej hmotnosti (na zdklade odporic¢aného davkovania 200 pg
ivermektinu na kg zivej hmotnosti).

Striekacka s obsahom 6,42 g pasty je postacujica na lieCbu koni s hmotnostou 600 kg v odporucanej
davke.

Striekacka s obsahom 7,49 g pasty je postacujuca na lieCbu koni s hmotnost'ou 700 kg v odporucane;j
davke.

Aplikacia:

Pasta sa podava peroralne.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre spravne davkovanie je je potrebné stanovit hmotnost’ kofia ¢o najpresnejSie. Aby bolo zarucené,
ze zviera liek prehltne, v Gstnej dutine zvierata by nemala byt’ Ziadna potrava. Nastavte otocné
meradlo na pieste strickacky podl'a zivej hmotnosti kona. Hrot tela striekacky vsufite do medzizubného
priestoru (do medzery medzi prednymi a zadnymi zubami) a pastu aplikujte na koreni jazyka. Hlavu
kona ihned’ na niekol’ko sekiind zdvihnite, aby ste zabezpecili prehltnutie.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 34 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je urc¢ené na 'udski spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Liek je ur€eny na jednorazové podanie. Po pouziti striekac¢ku zlikvidovat'.
Nepouzivat’ po uplynuti Casu pouziteI'nosti uvedeného na etikete/Skatulke.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Niektoré kone s tazkou invaziou Onchocerca microfilariae maja po aplikacii opuchy a pocit svrbenia,
ktor¢ je pravdepodobne spdsobené odumretim velkého mnozstva mikrofilarii. Tieto priznaky pocas
niekol’kych dni vymiznt, ale odporuca sa symptomaticka lieCba.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

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

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

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poc¢tu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom u¢inku.

Za uc¢elom dosiahnutia adekvatnej kontroly parazitov a znizenia pravdepodobnosti vzniku rezistencie
na anthelmintika sa ma vyhladat’ veterinarne poradenstvo o vhodnych davkovacich programoch

a zaobchadzani so zvieratami.

V pripade, Ze je liek podozrivy z neucinnosti, mal by chovatel’ vyhl'adat’ veterinarnu konzultaciu.

Rezistencia na ivermektin bola zaznamenand u Parascaris equorum. Preto pouzitie tohto lieku by malo
zavisiet’ od lokalnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych informacii o citlivosti nematod
a odporucaniach ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Ivermektin sa viaze na proteiny plazmy, preto treba opatrne pouzivat’ u chorych zvierat alebo u zvierat
s nizkou hladinou plazmatickych bielkovin z dévodu nevyhovujucich nutriénych podmienok.

Psy a macky by nemali mat’ pristup ku zbytkom pasty alebo pouzitym aplikatorom z dévodu moznosti
vedl'ajsich G¢inkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

Liek je urceny len na pouzitie u koni. Macky, psy (Specialne kolia, bobtail a pribuzné plemena, ich
krizenci a tiez morské a sladkovodné korytnacky moézu byt neziaducim spdsobom ovplyvnené
koncentraciou ivermektinu v tomto lieku pokial’ prehltni zvysky pasty alebo maju pristup k pouzitym
striekackam.

Liek je mozné podavat’ kobylam v ktoromkol'vek stadiu gravidity alebo laktacie.

Mierne prechodné priznaky (pomalSie reakcie zrenic na svetlo a depresia) boli pozorované pri vyssich
davkach 1,8 mg/kg (devitnasobok odporucanej davky). Dalsie priznaky pozorované pri vys§ich
davkach zahiiaji mydridzu, ataxiu, tras, strnulost’, komu a thyn. Menej zavazné priznaky st
prechodné.

PretoZe nebolo zistené ziadne antidotum, je potrebna symptomaticka liecba.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratim
Nefajéit, nejest’ a nepit’ v priebehu manipulacie s liekom.

Po aplikacii lieku si umyt ruky.

Tento lieck moéze vyvolat’ podrazdenie pokozky a o¢i, preto by sa mala osoba podavajuica liek
zvieratam vyvarovat’ kontaktu s pokozkou a oCami.

V pripade kontaktu postihnuté miesto okamzite oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.
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V pripade ndhodného pozitia ¢i podradzdenia o¢i po kontakte vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre uzivatel'ov alebo etiketu lekarovi.

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

EXTREMNE NEBEZPECNY PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY. Nekontaminujte lickom alebo
obalom povrchové vody alebo zl'aby.

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Registracné ¢islo: 96/061/MR/11-S

skatul’ka s 1 striekackou s obsahom 6,42 g pasty.
Skatulka s 1 strickackou s obsahom 7,49 g pasty.
Skatul’ka s 50 striekackami s obsahom 7,49 g pasty.

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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