PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECEBNEHO PRIPRAVKU
Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Eprinomectinum............cccceeuen .. 20,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ekéni roztok.

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infestace nasledujicimi vnitFnimi a vnéj§imi parazity citlivymi na
eprinomektin:

Dospélci | Vyvojov | Inhibovand

a vyvojov
sta da stadia
di L4

a
L4

Gastrointestinalni obli ¢ervi

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 | e °
Oesophagostomum spp. °

Trichuris spp. °

Plicni ¢ervi

Dictyocaulus viviparus ° °

Vsi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Mouchy: Haematobia irritans

Sti‘ecci (parasiticka stadia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Roztodi zptisobujici svrab: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevence reinfestace:
Ptipravek chrani 1é¢ena zvitata proti reinfestaci nasledujicimi parazity po dobul4 dni:

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

- Haematobia irritans po nejméné 7 dni.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u jinych druht zvirat.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z duvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, ktera by mohla vést k neti¢inné terapii, je tieba
piistupovat k podani ptipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
* Piili$ Casté a opakované pouziti anthelmintik ze stejné skupiny po del§i ¢asové obdobi.

* Poddavkovani z divodu $patného stanoveni zivé hmotnosti , chybnym podavanim pfipravku nebo
nedostate¢nou kalibraci davkovaciho zafizeni (pokud je pouzivano).

Podezielé klinické pripady rezistence k anthelmintikim maji byt vySetieny za pouziti vhodnych testt
(napf. testu redukce poétu vajicek - FECRT). Pokud vysledky testu/testd potvrzuji moznou
rezistenci na konkrétni anthelmintikum, mélo by byt pouzito anthelmintikum patfici do jiné
farmakologické skupiny , které ma jiny mechanismus uc¢inku.

Dosud nebyl v ramci EU hlasen zadny pfipad rezistence k eprinomektinu (makrocyklicky lakton).
Avsak u nekterych druht parazitii skotu byly v EU hlaseny ptipady vzniku rezistence k jinym
latkam ze skupiny makrocyklickych laktont. Proto by pouzivani tohoto pfipravku mélo byt
zaloZeno na mistni epizootologické informaci (na trovni regionu, hospodaistvi) o citlivosti
nematod a doporucenich tykajicich se omezeni dal$iho vzniku rezistence k anthelmintiktim.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Je tfeba dodrzovat obvyklé aseptické postupy pro parenteralni podani.

Nesmi byt pouzito u jinych druht zvifat; avermektiny mohou zptisobovat thyn u psi, zejména kolii,
staroanglickych ov¢aki a pribuznych plemen a kiizencu a také u Zelv.

Aby se zabranilo nezadoucim G¢inktim v disledku thynu larev stieckt v jicnu nebo v patefi,
doporucuje se aplikovat pripravek po skonceni naletu stfe¢kd a pied tim, nez jejich larvy
dosahnou predilekénich mist v téle zvifete. Konsultujte se svym veterinarnim 1ékafem
optimalni dobu 1é¢by.




Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zviratim

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek zptsobuje vazné podrazdeéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima, pokud
k nému dojde, ihned je vymyjte vodou.

Tento ptipravek mtze zpisobit neurotoxicitu. Pii manipulaci s ptipravkem predchdzejte ndhodnému
samopodani injekce. V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned Iékatiskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zabraiite kontaktu s kazi. Potiisnénou kazi ihned omyjte vodou.

Zabrante oralni expozici. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pomocna latka glycerolformal mtze poSkodit plod v téle matky a navic mize 1é¢iva latka,
eprinomektin pfechazet do matetského mléka. T€hotné / kojici Zeny a Zeny v plodném véku by
se proto mély vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Nepouzivejte ptipravek v piipadé citlivosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Dalsi opatieni

Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy, pietrvava v piadé a mize se akumulovat
v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu hnoje miize byt snizeno omezenim pitili§ castého a opakovaného
pouzivani eprinomektinu (a p¥ipravkl stejné skupiny anthelmintik) u skotu.

Riziko pro vodni ekosystémy bude dale snizeno zamezenim piistupu léceného skotu k vodnim
zdrojim po dobu dvou az pét tydnii po oSetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Po oSetieni je velmi Casty stiedni az velky otok v misté injekéniho podani. Otok se ztraci zpravidla do
7 dnt, ale indurace (ztvrdnuti) miZe pfetrvavat i vice nez 21 dni. Otok mtize byt spojen s
mirnou az stfedné silnou bolesti.

Tato reakce vymizi bez jakékoli 1é¢€by a nesnizi bezpecnost ani ucinnost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Eprinomektin se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny, coz je nutno brat v uvahu pfi souasném pouziti
jinych lé¢ivych latek se stejnymi vlastnostmi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Subkutanni podani .
Jednorazové podani 0,2 mg eprinomektinu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku na 100 kg zivé hmotnosti.

50 ml a 100 ml 1ékovky
Neotvirejte Iékovku vice nez 30 x. Pokud je zapottebi vice nez 30 otevieni, doporucuje se pouziti
odcerpavaci jehly.

250 ml a 500 ml lékovky
Neotvirejte l1ékovku vice nez 20 x. Pokud je zapottebi vice nez 20 otevieni, doporucuje se pouziti
odcerpavaci jehly.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost a zkontrolovat presnost
davkovaciho zatizeni.



4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, protilatky), pokud je to nutné

Po subkutannim podani azZ do 5-ti nasobku doporucené davky, nebyly pozorovany zadné
nezadouci ucinky, s vyjimkou pirechodné reakce (otok a nasledné zatvrdnuti) v misté injekéniho
podani.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 63 dni
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Eprinomektin patii svym piisobenim mezi endektocidy ze skupiny makrocyklickych laktonti.

. Slouc€eniny této skupiny se selektivné vazou s vysokou afinitou na glutamatem fizené kanaly
chloridovych ionti, které se vyskytuji v nervovych vlaknech nebo svalovych buiikach
bezobratlych. To vede ke zvySeni permeability bunécné membrany pro chloridové ionty s
hyperpolarizaci nervovych nebo svalovych bun€k, coz zptisobi paralyzu a tthyn parazita.

Latky této skupiny mohou rovnéz ovliviiovat ostatni ligandy fizené chloridové kanaly,

jako jsou naptiklad 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
kandlim a nesnadno pronikaji hematoencefalickou bariérou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorbce
Po subkutannim podéni je biologicka dostupnost eprinomektinu asi 89 %. Maximalni primérné
koncentrace v plazmé 58 pg /1 bylo dosazeno po 36-48 h.

Distribuce

Existuje linearni vztah mezi podanou davkou a plazmatickou koncentraci pozorovanou v
terapeutickém rozmezi davek 0,1 az 0,4 mg / kg. Eprinomektin se siln€ vaze (vice nez 99%) na
plazmatické proteiny skotu.

Metabolismus
Eprinomektin neni u skotu vyrazn¢ metabolizovan. Metabolity ¢ini piiblizn€¢ 10 % z vSech rezidui v
plazmé, mléku, pozivatelnych tkanich a trusu.

Eliminace
Eprinomektin je vylucovan s biologickym polocasem 65-75 hodin a hlavni cestou eliminace jsou
vykaly.



5.3 Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma i eprinomektin potencial nepfizniveé ovlivnit jiné nez
cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu nékolika tydnti vylucovat potencialné toxické
hladiny eprinomektinu. Vykaly obsahujici eprinomektin vylou¢ené osetienymi zvitaty na pastvu
mohou snizit mnozstvi organismu zivicich se trusem, cozZ mtize mit dopad na zrani chlévské
mrvy a rozklad hnoje.

Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy, pietrvava v pudé a mize se akumulovat
v sedimentech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E321)
Dimethylsulfoxid
Glycerolformal stabilizovany

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€civy pfipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh vnitiniho obalu:

Vicevrstvé plastové injekéni lahvicky jantarové barvy (polypropylen/ethylenvinylalkohol/
polypropylen) s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovo-plastovym uzavérem v papirové
krabicce.

Velikosti baleni:

50 ml injekéni lahvicka
100 ml injekeni lahvicka
250 ml injekéni lahvicka
500 ml injekéni lahvicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek, nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Vysoce toxicky pro ryby a vodni Zivocichy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
ptipravkem nebo prazdnymi obaly.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



