
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV veterinÁRNEHO LIEKU

Eprizero 5 mg/ml pour-on roztok pre výkrmový a mliečny hovädzí dobytok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1ml roztoku obsahuje:

Účinná látka:

Eprinomectinum



5 mg

Pomocné látky:

Butylhydroxytoluén (E321)


0,1 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Roztok na nalievanie na chrbát – pour on.

Číry až jemne svetložltý roztok.

4.
KlinicKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok (výkrmový a mliečny).
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov

Liečba a prevencia ochorení spôsobených nasledujúcimi parazitmi:

Gastrointestinálne oblé červy (dospelé a vývojové štádiá L4):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (dospelé štádiá), Ostertagia ostertagi (vrátane inhibovaných O. ostertagi), Cooperia spp. (vrátane inhibovaných Cooperia spp.), Cooperia oncophora, Cooperia pectinata, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum spp. (dospelé štádiá), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp. (dospelé štádiá).

Pľúcne červy (dospelé a vývojové štádiá L4):

Dictyocaulus viviparus

Strečky (parazitické štádiá):

Hypoderma bovis, H. lineatum

Roztoče spôsobujúce svrab:

Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Vši:
Damalinia (Bovicola) bovis (hryzúce vši), Linognathus vituli (cicajúce vši), Haematopinus eurysternus (cicajúce vši), Solenopotes capillatus (cicajúce vši).

Muchy:

Haematobia irritans.

Trvanie účinku

Liek pri správnom používaní bráni reinfekciám nasledujúcimi parazitmi:

Parazit *



Predĺžená účinnosť
Dictyocaulus viviparus 


až 28 dní

Ostertagia spp.



až 28 dní

Oesophagostomum radiatum

až 28 dní

Cooperia spp.                                          až 21 dní

Trichostrongylus spp. 


až 21 dní

Haemonchus placei


až 14 dní

Nematodirus helvetianus

až 14 dní

*Nasledujúce druhy parazitov sú zahrnuté v každom z príslušných rodov:

Ostertagia ostertagi, O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei, T. colubriformis.

4.3
Kontraindikácie

Tento liek je určený len na lokálnu aplikáciu u výkrmového a mliečneho hovädzieho dobytka, vrátane laktujúcich dojníc mliečneho hovädzieho dobytka. Nepoužívať u iných druhov zvierat. Nepodávať perorálne alebo injekčne.

Nepoužívať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Ak hrozí nebezpečenstvo opätovného napadnutia, poraďte sa s veterinárnym lekárom

o potrebe a frekvencii opakovaného podávania.

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- 
príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba 

             podávania

- 
poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku 

             alebo chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé z rezistencie voči antihelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému antihelmintiku, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Do dnešného dňa nebol v rámci EÚ hlásený žiadny známy prípad rezistencie voči eprinomektínu (makrocyklický laktón). V rámci EÚ však boli hlásené prípady rezistencie parazitov hovädzieho dobytka voči iným makrocyklickým laktónom. 

Použitie lieku musí byť založené na lokálnej epidemiologickej informácii (v rámci regiónu,

farmy) o vnímavosti nematód a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie voči

antihelmintikám.

Kým sa počet roztočov a vší po liečbe rapídne znižuje, v niektorých prípadoch úplné vyhubenie parazitov z dôvodu ich kŕmnych návykov môže trvať aj niekoľko týždňov. 

Z dôvodu efektívneho použitia neaplikovať liek na chrbát znečistený blatom alebo hnojom. 

Kvôli dosiahnutiu najlepších výsledkov, liek by mal byť súčasťou programu kontroly vnútorných aj vonkajších parazitov hovädzieho dobytka na základe epidemiológie týchto parazitov.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nepoužívať u iných druhov zvierat; avermektíny môžu u psov spôsobiť úhyn, najmä u kólií, bobtailov a príbuzných plemien a krížencov a tiež u korytnačiek.

Liek aplikovať len na zdravú pokožku.

Aby sa zabránilo sekundárnym reakciám v dôsledku úhynu lariev Hypoderma v pažeráku alebo v chrbtici, odporúča sa, aby sa liek podával na konci fázy nalietavania a predtým ako larvy dosiahnu cieľové miesta.

Zrážky v čase pred alebo po liečbe neovplyvnia účinnosť lieku.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a očí a môže spôsobiť precitlivenosť.

Zabrániť kontaktu lieku s pokožkou a očami počas liečby a pri manipulácii s nedávno ošetrenými zvieratami.

Osoby, ktoré manipulujú s liekom, by mali používať gumené rukavice, gumené čižmy a nepremokavý plášť. 

Keď sa odev kontaminuje, je potrebné čo najskôr si ho vyzliecť a pred ďalším použitím vyprať. 

V prípade náhodného kontaktu lieku s pokožkou zasiahnuté miesto ihneď umyť mydlom a vodou.
V prípade náhodného zasiahnutia očí, ihneď vypláchnuť oči vodou.

Náhodné požitie tohto lieku môže spôsobiť otravu.

Zabrániť náhodnému požitiu lieku kontaktom neumytých rúk s ústami. 

Pri manipulácii s liekom nepiť, nejesť, nefajčiť. 

V prípade požitia vypláchnuť ústa vodou a vyhľadať lekársku pomoc. 

Po použití si umyť ruky. 

Tento liek je horľavý. Chráňte pred zdrojmi vznietenia.

Vdýchnutie lieku môže spôsobiť podráždenie.

Používať len v dostatočne vetraných priestoroch alebo vonku. 

Iné opatrenia

Eprinomektín je vysoko toxický pre organizmy žijúce v truse a vodné organizmy a môže sa hromadiť v sedimentoch.

Riziko ohrozenia vodných ekosystémov a organizmov žijúcich v truse sa môže znížiť, ak sa eprinomektín (a lieky rovnakej triedy anthelmintík) nepoužíva príliš často a opakovane u hovädzieho dobytka.

Riziko ohrozenia vodných ekosystémov sa ďalej zníži obmedzením prístupu hovädzieho dobytka ošetreného liekom k vodným zdrojom dva až štyri týždne po liečbe. 

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli po použití veterinárneho lieku hlásené reakcie v mieste aplikácie (napr. alopécia).

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie

Môže byť použitý u dojníc počas všetkých štádií laktácie.

Štúdie, pri ktorých bolo použité trojnásobné množstvo odporúčanej dávky 0,5 mg eprinomektínu/kg ž. hm., nepreukázali žiadne nežiaduce účinky na chov kráv a býkov. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Keďže eprinomektín sa silne viaže na plazmatické bielkoviny, musí sa to vziať do úvahy, keď sa používa spolu s inými molekulami s rovnakými vlastnosťami.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Len na lokálnu aplikáciu v dávke 1 ml lieku na 10 kg živej hmotnosti, čo zodpovedá odporúčanej dávke 0,5 mg eprinomektínu na kg ž. hm. Liek sa aplikuje lokálne na kožu nalievaním pozdĺž chrbtovej línie v úzkom páse od kohútika po koreň chvosta. 
Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to

možné; presnosť dávkovacieho zariadenia (dávkovacia odmerka alebo dávkovacia pištoľ)

musí byť kontrolovaná.

Len na vonkajšie použitie. Aplikácia nalievaním na chrbát (pour – on).

Všetky zvieratá patriace do jednej skupiny by mali byť ošetrené v rovnakom čase.

4.10 Predávkovanie (symptómy, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Po podaní 5-násobneho množstva odporúčanej dávky lieku dospelému hovädziemu dobytku (2,5 mg eprinomektínu/kg živej hmotnosti) bola pozorovaná mierna strata srsti. Žiadne ďalšie príznaky toxicity neboli pozorované. 

Žiadne antidotum nie je známe.

4.11 Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 10 dní

Mlieko: 0 hodín
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: endektocídy, makrocyklické laktóny, avermektíny.

kód ATCvet: QP54AA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus účinku

Eprinomektín patrí do skupiny makrocyklických laktónov endektocídov. Zlúčeniny tejto skupiny sa viažu selektívne a s vysokou afinitou na glutamátom aktivované kanály chloridových iónov vyskytujúce sa v nervových a svalových bunkách bezstavovcov. To vedie k zvýšeniu priepustnosti bunkovej membrány pre chloridové ióny s hyperpolarizáciou nervovej alebo svalovej bunky, výsledkom čoho je paralýza a smrť parazita. 

Látky tejto skupiny môžu tiež ovplyvňovať ostatné chloridové kanály riadené ligandami, ako je to aj v prípade kanálov pre neurotransmitera kyseliny gama-aminomaslovej (GABA).

Bezpečnosť látok tejto skupiny je daná tým, že cicavce nemajú glutamátom aktivované chloridové kanály; makrocyklické laktóny majú nízku afinitu k iným chloridovým kanálom pre ligandy u cicavcov a ťažko prestupujú hemato-encefalickou bariérou. 

5.2
Farmakokinetické údaje

Biologická dostupnosť lokálne aplikovaného eprinomektínu u hovädzieho dobytka je asi 30 % s maximálnou absorpciou do približne 10 dní po ošetrení. Po lokálnej aplikácii nedochádza k intenzívnej metabolizácii eprimektínu u hovädzieho dobytka. Zložka eprinomektínu B1a je jedným z najčastejších rezíduí vo všetkých biologických matriciach.

Eprinomektín sa skladá zo zložiek B1a (( 90%) a B1b (( 10%), líšiace sa metylénovou skupinou, ktorá nie je u hovädzieho dobytka intenzívne metabolizovaná. Metabolity dosahujú približne 10 % celkových rezíduí v plazme, mlieku, tkanivách určených na konzumáciu a truse.

Po podaní eprinomektínu je metabolický profil vo vyššie uvedených biologických matriciach kvalitatívne a kvantitatívne takmer identický a  v závislosti od času sa výrazne nemení. Percentuálny podiel B1a a B1b v celkovom metabolickom profile je konštantný. Pomer týchto dvoch zložiek lieku v biologických matriciach je rovnaký ako v preparáte, čo dokazuje, že tieto dve zložky eprinomektínu sa metabolizujú s takmer rovnakými rýchlostnými konštantami. Vzhľadom na  to že metabolizmus a tkanivová distribúcia týchto dvoch zložiek sú veľmi podobné, aj ich farmakokinetika bude podobná. 

Eprinomektín sa pevne viaže na proteíny plazmy (99%). Výkaly sú hlavnou cestou eliminácie.

5.3       Vplyv na životné prostredie

Eprinomektín, podobne ako iné makrocyklické laktóny, môže nepriaznivo ovplyvniť iné ako cieľové organizmy. Po ošetrení sa môžu niekoľko týždňov vylučovať potenciálne toxické množstvá eprinomektínu. Výkaly obsahujúce eprinomektín, vylúčené ošetrovanými zvieratami na pastve, môžu znížiť množstvo organizmov žijúcich v truse, čo môže mať dopad na zhoršenie kvality hnoja.

Eprinomektín je vysoko toxický pre vodné organizmy a môže sa hromadiť v sedimentoch.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok

Butylhydroxytoluén (E321)
Cetearyl etylhexanoát a izopropyl myristát

Propylénglykol dikaprylokaprát

Denatónium benzoát

Izopropylalkohol
6.2
Závažné inkompatibility

Nie sú známe.

6.3       Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.

6.4       Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie 

Uchovávať pri teplote do 30°C.

Kontajner uchovávať vo vonkajšom obale.

Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Priehľadné 250 ml a 1 l HDPE kontajnery s integrovaným stláčacím dávkovacím systémom a bielymi HDPE závitovými uzávermi.

Biele 1 l, 2,5 l a 5 l HDPE nádoby upravené na nosenie na chrbte s bielymi polypropylénovými závitovými uzávermi.

Nie všetky veľkosti balení sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

Mimoriadne nebezpečný pre ryby a vodné organizmy. Liek ani prázdny kontajner nevyhadzujte do vodných nádrží, vodných tokov alebo kanálov.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/032/DC/13-S

9.
DÁTUM REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
3.6.2013

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
	1. 
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Eprizero 5 mg/ml pour-on roztok pre výkrmový a mliečny hovädzí dobytok

	2. 
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY 


1 ml roztoku obsahuje:

Eprinomectinum                                        5 mg

	3. 
LIEKOVÁ FORMA


Roztok na nalievanie na chrbát – pour on.

	4. 
VEĽKOSŤ BALENIA


250 ml [1 l, 2,5 l, 5 l]
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok (výkrmový a mliečny).
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Liečba a prevencia ochorení spôsobených špecifickými druhmi gastrointestinálnych oblých červov, pľúcnych červov, strečkov, roztočov spôsobujúcich svrab, vší a múch.

Ďalšie informácie nájdete v písomnej informácii pre používateľov. 

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Roztok na nalievanie na chrbát. Aplikovať v dávke 1 ml lieku na 10 kg živej hmotnosti, čo zodpovedá odporúčanej dávke 0,5 mg eprinomektínu na kg ž. hm.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	PRAKTICKÁ DÁVKOVACIA TABUĽKA 
	ZVIERATÁ ODVÁŽIŤ A ROZDELIŤ DO SKUPÍN PODĽA HMOTNOSTI, ABY SA PREDIŠLO PODDÁVKOVANIU ALEBO PREDÁVKOVANIU*

	ŽIVÁ HMOTNOSŤ
	OBJEM DÁVKY 
	POČET PLNÝCH DÁVOK V BALENÍ 

	
	
	250 ml
	1 liter
	2,5 litra
	5 litrov

	100 kg
	10 ml
	25
	100
	250
	500

	150 kg
	15 ml
	16
	66
	166
	333

	200 kg
	20 ml
	12
	50
	125
	250

	250 kg
	25 ml
	10
	40
	100
	200

	300 kg
	30 ml
	8
	33
	83
	166

	350 kg
	35 ml
	7
	28
	71
	142

	400 kg
	40 ml
	6
	25
	62
	125

	450 kg
	45 ml
	5
	22
	55
	111

	500 kg
	50 ml
	5
	20
	50
	100

	550 kg
	55 ml
	4
	18
	45
	90

	600 kg
	60 ml
	4
	16
	41
	83


* Dávka 1ml na 10 kg živej hmotnosti

	8. OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranné lehoty:

Mäso a vnútornosti: 10 dní

Mlieko: 0 hodín
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ 


Pri aplikácii lieku by používatelia mali mať gumené rukavice, gumené čižmy a nepremokavý plášť. 

Vdýchnutie lieku môže spôsobiť podráždenie.

Používať len v dostatočne vetraných priestoroch alebo vonku.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXPIRÁCIE


EXP: 

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 30°C. Kontajner uchovávať vo vonkajšom obale. Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


LEN PRE ZVIERATÁ

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“ 


UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ.
	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/032/DC/13-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

ETIKETA 
	1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 


Eprizero 5 mg/ml pour-on roztok pre výkrmový a mliečny hovädzí dobytok

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY 


1 ml roztoku obsahuje:

Eprinomectinum:

  5 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA


Roztok na nalievanie na chrbát – pour on
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA 


250 ml [1 L, 2,5 L, 5 L]
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok (výkrmový a mliečny).
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranné lehoty:

Mäso a vnútornosti: 10 dní

Mlieko: 0 hodín.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A ), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXPIRÁCIE


EXP:  

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 30°C. Kontajner uchovávať vo vonkajšom obale. Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


LEN PRE ZVIERATÁ

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ
	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 


96/032/DC/13-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 


PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Eprizero 5 mg/ml pour-on roztok pre výkrmový a mliečny hovädzí dobytok

1. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU, ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Írsko 

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down

BT35 6 JP 

Severné Írsko
2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Eprizero 5 mg/ml pour-on roztok pre výkrmový a mliečny hovädzí dobytok

3. ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY 

1 ml roztoku obsahuje:

Účinná látka:

Eprinomectinum


5 mg

Pomocné látky:

Butylhydroxytoluén (E321) 
          0,1mg
4. INDIKÁCIA (-E)

Liečba a prevencia ochorení spôsobených nasledujúcimi parazitmi:

Gastrointestinálne oblé červy (dospelé a vývojové štádiá L4):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (dospelé štádiá), Ostertagia ostertagi (vrátane inhibovaných O. ostertagi), Cooperia spp. (vrátane inhibovaných Cooperia spp.), Cooperia oncophora, Cooperia pectinata, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum spp. (dospelé štádiá), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp (dospelé štádiá).

Pľúcne červy (dospelé a vývojové štádiá L4):

Dictyocaulus viviparus

Strečky (parazitické štádiá):

Hypoderma bovis, H. lineatum

Roztoče spôsobujúce svrab:

Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Vši:
Damalinia (Bovicola) bovis (hryzúce vši), Linognathus vituli (cicajúce vši), Haematopinus eurysternus (cicajúce vši), Solenopotes capillatus (cicajúce vši).

Muchy:

Haematobia irritans.

Trvanie účinku

Liek pri správnom používaní bráni reinfekciám nasledujúcimi parazitmi:

Dictyocaulus viviparus (až 28 dní)

Ostertagia spp. (až 28 dní)

Oesophagostomum radiatum (až 28 dní)

Cooperia spp. (až 21 dní)

Trichostrongylus spp. (až 21 dní)

Haemonchus placei (až 14 dní)

Nematodirus helvetianus (až 14 dní)

Nasledujúce druhy parazitov sú zahrnuté v každom z príslušných rodov:

Ostertagia ostertagi, O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei, T. colubriformis.

5. KONTRAINDIKÁCIE

Tento liek je určený len na lokálnu aplikáciu u výkrmového a mliečneho hovädzieho dobytka, vrátane laktujúcich dojníc mliečneho hovädzieho dobytka. Nepoužívať u iných druhov zvierat. Nepodávať perorálne alebo injekčne.

Nepoužívať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

6. NEŽIADUCE ÚČINKY

Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli po použití veterinárneho lieku hlásené reakcie v mieste aplikácie (napr. alopécia).

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok (výkrmový a mliečny).

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU 
Len na lokálnu aplikáciu v dávke 1 ml lieku na 10 kg živej hmotnosti, čo zodpovedá odporúčanej dávke 0,5 mg eprinomektínu na kg ž. hm. Liek sa aplikuje lokálne na kožu nalievaním pozdĺž chrbtovej línie v úzkom páse od kohútika po koreň chvosta.

Ak hrozí nebezpečenstvo opätovného napadnutia, poraďte sa s veterinárnym lekárom

o potrebe a frekvencii opakovaného podávania.

Na dosiahnutie optimálnych výsledkov, používať ako súčasť programu na kontrolu vonkajších a vnútorných parazitov dobytka na základe epidemiológie týchto parazitov. 

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat tak presne ako je to

možné; presnosť dávkovacieho zariadenia musí byť kontrolovaná.

Je potrebné riadiť sa pokynmi výrobcu dávkovacej pištole ohľadom plnenia dávkovacej pištole, úprave dávky a údržby aplikačnej pištole po použití. 

Dážď pred alebo po aplikácii neovplyvní účinnosť lieku.

10. OCHRANNÉ LEHOTY

Mäso a vnútornosti: 10 dní

Mlieko: 0 hodín.
11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 30°C. Kontajner uchovávať vo vonkajšom obale. Chrániť pred svetlom.

Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Eprinomektín, podobne ako iné makrocyklické laktóny, môže nepriaznivo ovplyvniť iné ako cieľové organizmy. Po ošetrení sa môžu niekoľko týždňov vylučovať potenciálne toxické množstvá eprinomektínu. Výkaly obsahujúce eprinomektín, vylúčené ošetrovanými zvieratami na pastve, môžu znížiť množstvo organizmov žijúcich v truse, čo môže mať dopad na zhoršenie kvality hnoja.

Nepoužívať u iných druhov zvierat; avermektíny môžu u psov spôsobiť úhyn, najmä u kólií, bobtailov a príbuzných plemien a krížencov a tiež u korytnačiek.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Zatiaľ čo počet roztočov a vší sa po liečbe rapídne znižuje, v niektorých prípadoch úplné vyhubenie parazitov z dôvodu ich kŕmnych návykov môže trvať aj niekoľko týždňov. 

Nepodávať perorálne alebo injekčne.

Kvôli dosiahnutiu najlepších výsledkov, liek by mal byť súčasťou programu kontroly vnútorných aj vonkajších parazitov hovädzieho dobytka na základe epidemiológie týchto parazitov.

Z dôvodu efektívneho použitia neaplikovať liek na chrbát znečistený blatom alebo hnojom. 

Liek aplikovať len na zdravú pokožku.

Len na vonkajšie použitie. Aplikácia nalievaním na chrbát (pour – on).

Všetky zvieratá patriace do jednej skupiny by mali byť ošetrené v rovnakom čase.

Môže sa používať u mliečneho dobytka počas všetkých štádií laktácie.

Aby sa zabránilo sekundárnym reakciám v dôsledku úhynu lariev Hypoderma v pažeráku alebo v chrbtici, odporúča sa, aby sa liek podával na konci fázy nalietavania a predtým ako larvy dosiahnu cieľové miesta.

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- 
príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba 

            podávania

- 
poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku 

            alebo chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé z rezistencie voči antihelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému antihelmintiku použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Do dnešného dňa nebol v rámci EÚ hlásený žiadny známy prípad rezistencie voči eprinomektínu (makrocyklický laktón). V rámci EÚ však boli hlásené prípady rezistencie parazitov hovädzieho dobytka voči iným makrocyklickým laktónom. 

Použitie lieku musí byť založené na lokálnej epidemiologickej informácii (v rámci regiónu,

farmy) o vnímavosti nematód a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie voči

antihelmintikám.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a očí a môže spôsobiť precitlivenosť.

Zabrániť kontaktu lieku s pokožkou a očami počas liečby a pri manipulácii s nedávno ošetrenými zvieratami.

Osoby, ktoré manipulujú s liekom by mali používať gumené rukavice, gumené čižmy a nepremokavý plášť. 

Ak sa oblečenie kontaminuje, je potrebné čo najskôr si ho vyzliecť a pred ďalším použitím vyprať. 

V prípade náhodného kontaktu lieku s pokožkou zasiahnuté miesto ihneď umyť mydlom a vodou.
V prípade náhodného zasiahnutia očí, ihneď vypláchnuť oči vodou.

Náhodné požitie tohto lieku môže spôsobiť otravu.

Zabrániť náhodnému požitiu lieku kontaktom neumytých rúk s ústami. 

Pri manipulácii s liekom nepiť, nejesť, nefajčiť. 

V prípade požitia vypláchnuť ústa vodou a vyhľadať lekársku pomoc. 

Po použití si umyť ruky. 

Tento liek je horľavý. Chráňte pred zdrojmi vznietenia.

Vdýchnutie lieku môže spôsobiť podráždenie.

Používať len v dostatočne vetraných priestoroch alebo vonku. 

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Keďže eprinomektín sa silne viaže na plazmatické bielkoviny, musí sa to vziať do úvahy, keď sa používa spolu s inými molekulami s rovnakými vlastnosťami.

Iné opatrenia:

Eprinomektín je vysoko toxický pre organizmy žijúce v truse a pre vodné organizmy a môže sa hromadiť v sedimentoch.

Riziko pre vodné ekosystémy a organizmy žijúce v truse sa môže znížiť tým, že sa zabráni príliš častému a opakovanému použitiu eprinomektínu (a produktov tej istej antihelmintickej triedy) u hovädzieho dobytka.

Riziko pre vodné ekosystémy sa bude ďalej znižovať tým, že sa ošetrený hovädzí dobytok umiestni mimo vodných útvarov na dva až štyri týždne po ošetrení. 

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

Mimoriadne nebezpečný pre ryby a vodné organizmy. Liek ani prázdny kontajner nevyhadzujte do vodných nádrží, vodných tokov alebo kanálov.

14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15. ĎALŠIE INFORMÁCIE

Veľkosti balení:

250 ml a 1 l kontajnery a 1 l, 2,5 l a 5 l nádoby upravené na nosenie na chrbte.

Nie všetky veľkosti balení sa musia uvádzať na trh.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

LEN PRE ZVIERATÁ

Distribútor:

PHARMACOPOLA s.r.o.

Svätokrížske nám. 11

965 01 Žiar nad Hronom

Slovenská republika

+421 45 6781 411

www.pharmacopola.sk
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