
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Eprecis 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ovce a kozy 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná(é) látka(y):

Eprinomectinum                       20,0 mg

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Butylhydroxytoluén (E321)
	0,8 mg

	Dimetylsulfoxid
	

	Stabilizovaný glycerol formal
	


Číry, bezfarebný až svetložltý roztok.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE

3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ovce a kozy. 

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
	Liečba napadnutia nasledujúcimi vnútornými a vonkajšími parazitmi citlivými na eprinomektín:

Hovädzí dobytok

	

	
	Dospelé 
	L4
	Inhibované L4

	Gastrointestinálne oblé červy
	
	
	

	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. 
	●
	
	

	
	
	
	

	Pľúcne červy
	
	
	

	Dictyocaulus viviparus
	●
	●
	


Vši: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Muchy: Haematobia irritans

Strečky (parazitické štádiá): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Roztoče spôsobujúce svrab: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevencia reinfestácie:

Veterinárny liek chráni liečené zvieratá po dobu 14 dní proti reinfestácii nasledujúcimi parazitmi:

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

· Haematobia irritans najmenej 7 dní.
Ovce

Gastrointestinálne oblé červy
(dospelé)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata) 

Haemonchus contortus 


Trichostrongylus axei


Trichostrongylus colubriformis


Nematodirus battus


Cooperia curticei


Chabertia ovina


Oesophagostomum venulosum


Pľúcne červy (dospelé)


Dictyocaulus filaria


Nosové strečky (L1, L2, L3)

Oestrus ovis

Kozy
Gastrointestinálne oblé červy
(dospelé)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),


Haemonchus contortus 


Trichostrongylus axei


Trichostrongylus colubriformis


Nematodirus battus


Cooperia curticei


Oesophagostomum venulosum


Pľúcne červy (dospelé)


Dictyocaulus filaria

Nosové strečky (L1, L2, L3)

Oestrus ovis

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u iných druhov; avermektíny môžu mať fatálne následky u psov, najmä kólií, staroanglických ovčiakov a príbuzných plemien a ich krížencov i u morských a sladkovodných korytnačiek.

.

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

Nepodávať perorálne, intramuskulárne alebo intravenózne.

3.4
Osobitné upozornenia 

Hovädzí dobytok, ovce a kozy

Nadmerné použitie antiparazitík alebo použitie v rozpore s SPC môže zvýšiť selekčný tlak na rezistenciu a viesť k zníženiu účinnosti. Rozhodnutie o použití lieku musí byť pre každé stádo založené na potvrdení druhu parazita a záťaže alebo rizika zamorenia na základe epidemiologických vlastností.

Opakované použitie dlhšiu dobu, najmä pri používaní látok z rovnakej skupiny, zvyšuje riziko vzniku 

rezistencie. V rámci stáda/kŕdľa je na znižovanie takéhoto rizika nevyhnutné udržiavanie vnímavých 

jedincov. Treba sa vyhnúť ošetreniu založenému na systematickom intervalovom podávaní a ošetrení 

celého stáda/kŕdľa. Pokiaľ je to možné, mali by byť namiesto toho ošetrené iba vybrané jednotlivé 

zvieratá alebo podskupina zvierat (cielená selektívna liečba), v kombinácii s vhodnými opatreniami na 

riadenie chovu a pastvy. Pokyny pre každé konkrétne stádo/kŕdeľ si treba vyžiadať u veterinárneho 

lekára.
Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Potvrdená rezistencia by sa mala nahlásiť držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo príslušným orgánom.

Ak existuje riziko opakovanej infekcie, je potrebné vyhľadať radu veterinárneho lekára, pokiaľ ide o potrebu a frekvenciu opakovaného podávania.

Hovädzí dobytok

V rámci EÚ bola u niektorých druhov parazitov napádajúcich hovädzí dobytok zistená rezistencia voči iným makrocyklickým laktónom. Preto by používanie tohto veterinárneho lieku malo byť založené na miestnych (oblasť, farma) epidemiologických informáciách o citlivosti nematód a na odporúčaniach ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká.

Ovce a kozy

V rámci EÚ bola u niektorých druhov parazitov napádajúcich ovce a kozy zistená rezistencia voči eprinomektínu. Preto by používanie tohto veterinárneho lieku malo byť založené na miestnych (oblasť, farma) epidemiologických informáciách o citlivosti nematód a na odporúčaniach ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Je potrebné dodržiavať zvyčajné aseptické postupy pre podávanie parenterálnej injekcie.

Úhyn lariev strečkov v pažeráku alebo chrbtici môže viesť k sekundárnym reakciám. Aby sa predišlo sekundárnym reakciám spôsobeným úhynom lariev strečkov rodu Hypoderma v pažeráku alebo v chrbtici, odporúča sa podať veterinárny liek na konci letovej aktivity strečkov a predtým, ako sa larvy dostanú na ich predilekčné miesto.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na eprinomektín alebo na niektorú z pomocných látkokby sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.Veterinárny liek spôsobuje vážne podráždenie očí. Zabráňte kontaktu s očami. V prípade zasiahnutia očí ihneď umyte vodou.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť neurotoxicitu. Pri manipulácii s veterinárnym liekom postupujte opatrne, aby ste zabránili samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal lieku lekárovi.

Zabráňte kontaktu s kožou. V prípade zasiahnutia kože ihneď umyte vodou.

Zabráňte expozícii perorálnou cestou. Pri manipulácii s veterinárnym liekom nejedzte, nepite a nefajčite.

Po použití si umyte ruky.

Pomocná látka glycerol formal môže poškodiť plod v tele matky. Účinná látka eprinomektín sa okrem toho môže preniesť do materského mlieka. Tehotné/dojčiace ženy a ženy vo fertilnom veku by sa preto mali vyhýbať expozícii tomuto veterinárnemu lieku.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia Eprinomektín je veľmi toxický pre vodné organizmy a organizmy trusovej fauny, je perzistentný v pôde a môže sa akumulovať v sedimentoch. Riziko pre vodné ekosystémy a organizmy trusovej fauny je možné znížiť obmedzením príliš častého a opakovaného použitia eprinomektínu (a liekov rovnakej antihelmintickej triedy) u hovädzieho dobytka, oviec a kôz.

Riziko pre vodné ekosystémy sa tiež zníži tak, že sa ošetrený dobytok, ovce a kozy dva až päť týždňov po podaní liečby nebude púšťať k vodným útvarom.

3.6
Nežiaduce účinky 
Hovädzí dobytok:

	Veľmi časté

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Opuch v mieste vpichu1. Bolesť v mieste vpichu2.


1 Stredne silný až silný opuch, ktorý zvyčajne ustúpi do 7 dní ale indurácia môže trvať viac ako 21 dní.

2 Mierna až stredne silná, táto reakcia zmizne bez akejkoľvek liečby a neznižuje bezpečnosť ani účinnosť veterinárneho lieku.

Ovce a kozy:

	Veľmi časté

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Opuch v mieste vpichu1. 

Okamžitá bolesť po aplikácii2.


1Stredne silný až silný opuch, ktorý zvyčajne ustúpi do 16 až 18 dní.

2Prejavuje sa pohybmi hlavy a nepohodlím u oviec.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v časti „Kontaktné údaje“ písomnej informácie pre používateľov.

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:

Hovädzí dobytok:

Možno použiť počas gravidity a laktácie.

Ovce a kozy:

Nebola testovaná bezpečnosť eprinomektínu počas gravidity u oviec a kôz. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Vzhľadom k tomu, že sa eprinomektín silne viaže na plazmatické bielkoviny, je potrebné túto vlastnosť vziať do úvahy pri použití v spojení s inými molekulami, ktoré majú rovnaké vlastnosti.

3.9
Cesty podania a dávkovanie
Subkutánne podanie. Jednorazové podanie.
Podanie 0,2 mg eprinomektínu na kg živej hmotnosti; zodpovedá 0,1 ml veterinárneho lieku na 10 kg živej hmotnosti.

U kôz by objem jednej dávky v mieste vpichu nemal presiahnuť 0,6 ml.

50 ml a 100 ml liekovka

Neprepichujte liekovku viac ako 30-krát. Ak je potrebné prepichnúť liekovku viac ako 30-krát, odporúča sa použiť nasávaciu ihlu.

250 ml a 500 ml liekovka

Neprepichujte liekovku viac ako 20-krát. Ak je potrebné prepichnúť liekovku viac ako 20-krát, odporúča sa použiť nasávaciu ihlu.

Poddávkovanie by mohlo viesť k neúčinnej terapii a mohlo by napomôcť rozvoju rezistencie.

Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie  stanoviť živú hmotnosť. Ak sú zvieratá ošetrené hromadne, mali by

byť rozdelené podľa ich živej hmotnosti a všetkým zvieratám v skupine by sa mala podávať dávka zodpovedajúca tej najťažšej.

Je potrebné skontrolovať presnosť dávkovacieho zariadenia.
3.10
Príznaky predávkovania (a ak je potrebné,  núdzové postupy, antidotá)

Hovädzí dobytok, ovce:

Po subkutánnom podaní až do 5-násobku odporúčanej dávky neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky s výnimkou prechodnej reakcie (opuch a následne stvrdnutie) v mieste vpichu.

Bezpečnosť veterinárneho lieku u kôz nebola preukázaná v štúdiách predávkovania.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti: 63 dní 

Mlieko: 0 hodín.

Ovce a kozy:

Mäso a vnútornosti: 42 dní 

Mlieko: 0 hodín.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1    ATCvet kód: 
QP54AA04
4.2
Farmakodynamika
Eprinomektín patrí do triedy makrocyklických laktónových endektocídov. Zlúčeniny tejto triedy sa selektívne a s vysokou afinitou viažu na glutamát-chloridové iónové kanály, ktoré sa vyskytujú v nervových alebo svalových bunkách bezstavovcov. Vedie to k zvýšenej permeabilite bunkovej membrány pre chloridové ióny s hyperpolarizáciou nervových alebo svalových buniek, v dôsledku čoho dochádza k paralýze a uhynutiu parazita.

Zlúčeniny tejto triedy môžu tiež reagovať s inými ligandovými chloridovými kanálmi, napríklad s kanálmi na báze neurotransmiteru gama-aminomaslovej kyseliny (GABA).

Rozpätie bezpečnosti pre zlúčeniny tejto triedy možno pripísať skutočnosti, že cicavce nemajú glutamát-chloridové kanály; makrocyklické laktóny majú nízku afinitu k ostatným ligandovým chloridovým kanálom cicavcov a neprechádzajú ľahko cez hematoencefalickú bariéru.

4.3         Farmakokinetika
Absorpcia

Po subkutánnom podaní u hovädzieho dobytka je biologická dostupnosť eprinomektínu asi 89 %. Maximálna priemerná koncentrácia v plazme 58 µg/l bola dosiahnutá po 36 - 48 hodinách.

U laktujúcich oviec, maximálna priemerná koncentrácia v plazme 19,5 µg / l bola dosiahnutá 33,6 hodín po subkutánnom podaní. Priemerná hodnota plochy pod krivkou po dobu 7 dní po injekcii dávky bola 73,3 ug * deň / l.

U nelaktujúcich oviec, maximálna priemerná koncentrácia v plazme 11,3 µg / l bola dosiahnutá po 26,7 hodinách po podaní dávky. Priemerná hodnota plochy pod krivkou po dobu 7 dní po liečbe bola 42,5 ug * deň / l

U kôz, maximálna priemerná koncentrácia v plazme 20,7 ug / l bola dosiahnutá 36 hodín po podaní. Priemerná hodnota plochy pod krivkou za obdobie 7 dní bola 66,8 ug * deň / l.

Distribúcia

Existuje lineárny vzťah medzi podanou dávkou a pozorovanou koncentráciou v plazme v rozmedzí terapeutických dávok od 0,1 do 0,4 mg/kg. Eprinomektín sa silne viaže (viac ako 99 %) na plazmatické bielkoviny.

Metabolizmus

Eprinomektín nie je výrazne metabolizovaný. Metabolity dosahujú približne 10 % z celkových rezíduí v plazme, mlieku, jedlých tkanivách a výkaloch.

Eliminácia

Eprinomektín sa u hovädzieho dobytka eliminuje s polčasom 65 - 75 hodín a hlavným spôsobom eliminácie sú výkaly.

Eprinomektín sa u oviec eliminuje s porovnateľným polčasom 62 - 78 hodín.

Eprinomektín sa u kôz eliminuje s polčasom 91hodín.
Enviromentálne vlastnosti
Eprinomektín môže rovnako ako iné makrocyklické laktóny potenciálne nepriaznivo vplývať na necieľové organizmy. Po podaní liečby môže po dobu niekoľkých týždňov dochádzať k vylučovaniu potenciálne toxických hladín eprinomektínu. Výkaly s obsahom eprinomektínu, ktoré vylučujú liečené zvieratá na pastvine, môžu znížiť populáciu organizmov trusovej fauny, čo môže vplývať na degradáciu hnoja. Eprinomektín je veľmi toxický pre vodné organizmy a organizmy trusovej fauny, je perzistentný v pôde a môže sa akumulovať v sedimentoch.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 6 mesiacov. 

5.3.
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Hnedé viacvrstvové plastové liekovky (polypropylén/etylén vinyl alkohol/polypropylén) 

s brómbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým viečkom a plastovým vyklápacím diskom v kartónovej škatuli.

Veľkosti balenia:
50 ml liekovka

100 ml liekovka

250 ml liekovka

500 ml liekovka

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože Eprinomectin môže byť nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy. Nekontaminujte veterinárnym liekom alebo prázdnym obalom rybníky, vodné toky a priekopy.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)
96/011/DC/16-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 06/04/2016
9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

        08/2023
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku s 50 ml

Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku s 100 ml

Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku s 250 ml

Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku s 500 ml
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REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/011/DC/16-S

	15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

100 ml liekovka

250 ml liekovka

500 ml liekovka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Eprecis 20 mg/ml injekčný roztok 
	2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK 


1 ml obsahuje 20 mg eprinonektínu

	3.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, ovce a kozy.

	4.
CESTY PODANIA


Subkutánne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	5.
OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranná lehota:

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 63 dní

Mlieko: 0 hodín

Ovce, kozy:

Mäso a vnútornosti: 42 dní

Mlieko: 0 hodín
	6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky použiť v priebehu 6 mesiacov do: ___/___/___

	7.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


	8.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
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	9.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot  {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

50 ml liekovka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Eprecis 
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	2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH 


Eprinomectinum: 20 mg/ml

	3.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnutí zátky použiť v priebehu 6 mesiacov do: ___/___/___

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku

Eprecis 20 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok, ovce a kozy 

2.
Zloženie

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Eprinomectinum                        20,0 mg

Pomocné látky:

Butylhydroxytoluén (E321)
 0,8 mg

Číry, bezfarebný až svetložltý roztok.

3.
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok, ovce a kozy.

4.
Indikácie na použitie

Liečba napadnutia nasledujúcimi vnútornými a vonkajšími parazitmi citlivými na eprinomektín:

Hovädzí dobytok
				

	
	

	
	Dospelé 
	L4
	Inhibované L4

	Gastrointestinálne oblé červy
	
	
	

	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. 
	●
	
	

	
	
	
	

	Pľúcne červy
	
	
	

	Dictyocaulus viviparus
	●
	●
	


Vši: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Muchy: Haematobia irritans

Strečky (parazitické štádiá): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Roztoče spôsobujúce svrab: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevencia reinfestácie:

Veterinárny liek chráni liečené zvieratá po dobu 14 dní proti reinfestácii nasledujúcimi parazitmi:

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

· Haematobia irritans najmenej 7 dní.
Ovce

Gastrointestinálne oblé červy
(dospelé)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata) 

Haemonchus contortus 


Trichostrongylus axei


Trichostrongylus colubriformis


Nematodirus battus


Cooperia curticei


Chabertia ovina


Oesophagostomum venulosum


Pľúcne červy (dospelé)


Dictyocaulus filaria


Nosové strečky (L1, L2, L3)

Oestrus ovis

Kozy
Gastrointestinálne oblé červy
(dospelé)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),


Haemonchus contortus 


Trichostrongylus axei


Trichostrongylus colubriformis


Nematodirus battus


Cooperia curticei


Oesophagostomum venulosum


Pľúcne červy (dospelé)


Dictyocaulus filaria

Nosové strečky (L1, L2, L3)

Oestrus ovis

5.
Kontraindikácie

Nepoužívať u iných druhov ; avermektíny môžu mať fatálne následky u psov, najmä kólií, staroanglických ovčiakov a príbuzných plemien a ich krížencov i u morských a sladkovodných korytnačiek.

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

Nepodávať perorálne, intramuskulárne alebo intravenózne.

6.
Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Hovädzí dobytok, ovce a kozy

Nadmerné použitie antiparazitík alebo použitie v rozpore s SPC môže zvýšiť selekčný tlak na rezistenciu a viesť k zníženiu účinnosti. Rozhodnutie o použití lieku musí byť pre každé stádo založené na potvrdení druhu parazita a záťaže alebo rizika zamorenia na základe epidemiologických vlastností.

Opakované použitie dlhšiu dobu, najmä pri používaní látok z rovnakej skupiny, zvyšuje riziko vzniku 

rezistencie. V rámci stáda/kŕdľa je na znižovanie takéhoto rizika nevyhnutné udržiavanie vnímavých 

jedincov. Treba sa vyhnúť ošetreniu založenému na systematickom intervalovom podávaní a ošetrení 

celého stáda/kŕdľa. Pokiaľ je to možné, mali by byť namiesto toho ošetrené iba vybrané jednotlivé 

zvieratá alebo podskupina zvierat (cielená selektívna liečba), v kombinácii s vhodnými opatreniami na 

riadenie chovu a pastvy. Pokyny pre každé konkrétne stádo/kŕdeľ si treba vyžiadať u veterinárneho 

lekára.
Klinické prípady podozrivé na rezistenciu na antihelmintiká ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu na určité antihelmintikum, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Potvrdená rezistencia by sa mala nahlásiť držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo príslušným orgánom.

Ak existuje riziko opakovanej infekcie, je potrebné vyhľadať radu veterinárneho lekára, pokiaľ ide o potrebu a frekvenciu opakovaného podávania.

Hovädzí dobytok

V rámci EÚ bola u niektorých druhov parazitov napádajúcich hovädzí dobytok zistená rezistencia voči iným makrocyklickým laktónom. Preto by používanie tohto veterinárneho lieku malo byť založené na miestnych (oblasť, farma) epidemiologických informáciách o citlivosti nematód a na odporúčaniach ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká.

Ovce a kozy

V rámci EÚ bola u niektorých druhov parazitov napádajúcich ovce a kozy zistená rezistencia voči eprinomektínu. Preto by používanie tohto veterinárneho lieku malo byť založené na miestnych (oblasť, farma) epidemiologických informáciách o citlivosti nematód a na odporúčaniach ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie na antihelmintiká.

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:

Je potrebné dodržiavať zvyčajné aseptické postupy pre podávanie parenterálnej injekcie.

Úhyn lariev strečkov v pažeráku alebo chrbtici môže viesť k sekundárnym reakciám. Aby sa predišlo sekundárnym reakciám spôsobeným úhynom lariev strečkov rodu Hypoderma v pažeráku alebo v chrbtici, odporúča sa podať veterinárny liek na konci letovej aktivity strečkov a predtým, ako sa larvy dostanú na ich predilekčné miesto.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Ľudia so známou precitlivenosťou na eprinomektín alebo na niektorú z pomocných látkokby sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.Veterinárny liek spôsobuje vážne podráždenie očí. Zabráňte kontaktu s očami. V prípade zasiahnutia očí ihneď umyte vodou.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť neurotoxicitu. Pri manipulácii s veterinárnym liekom postupujte opatrne, aby ste zabránili samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal lieku lekárovi.

Zabráňte kontaktu s kožou. V prípade zasiahnutia kože ihneď umyte vodou.

Zabráňte expozícii perorálnou cestou. Pri manipulácii s veterinárnym liekom nejedzte, nepite a nefajčite.

Po použití si umyte ruky.

Pomocná látka glycerol formal môže poškodiť plod v tele matky. Účinná látka eprinomektín sa okrem toho môže preniesť do materského mlieka. Tehotné/dojčiace ženy a ženy vo fertilnom veku by sa preto mali vyhýbať expozícii tomuto veterinárnemu lieku.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Eprinomektín je veľmi toxický pre vodné organizmy a organizmy trusovej fauny, je perzistentný v pôde a môže sa akumulovať v sedimentoch. Riziko pre vodné ekosystémy a organizmy trusovej fauny je možné znížiť obmedzením príliš častého a opakovaného použitia eprinomektínu (a liekov rovnakej antihelmintickej triedy) u hovädzieho dobytka, oviec a kôz.

Riziko pre vodné ekosystémy sa tiež zníži tak, že sa ošetrený dobytok, ovce a kozy dva až päť týždňov po podaní liečby nebude púšťať k vodným útvarom.

Gravidita a laktácia:

Hovädzí dobytok:

Možno použiť počas gravidity a laktácie.

Ovce a kozy:

Nebola testovaná bezpečnosť eprinomektínu počas gravidity u oviec a kôz. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Predávkovanie:

Hovädzí dobytok, ovce:

Po subkutánnom podaní až do 5-násobku odporúčanej dávky neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky s výnimkou prechodnej reakcie (opuch a následne stvrdnutie) v mieste vpichu.

Bezpečnosť veterinárneho lieku u kôz nebola preukázaná v štúdiách predávkovania.

Závažné inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

7.
Nežiaduce účinky

Hovädzí dobytok:

	Veľmi časté

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Opuch v mieste vpichu1. Bolesť v mieste vpichu2.


1 Stredne silný až silný opuch, ktorý zvyčajne ustúpi do 7 dní ale indurácia môže trvať viac ako 21 dní.

2 Mierna až stredne silná, táto reakcia zmizne bez akejkoľvek liečby a neznižuje bezpečnosť ani účinnosť veterinárneho lieku.

Ovce a kozy:

	Veľmi časté

(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Opuch v mieste vpichu1. 

Okamžitá bolesť po aplikácii2.


1Stredne silný až silný opuch, ktorý zvyčajne ustúpi do 16 až 18 dní.

2Prejavuje sa pohybmi hlavy a nepohodlím u oviec.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia:
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk ,  časť Farmakovigilancia

8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Subkutánne podanie. Jednorazové podanie.
Podanie 0,2 mg eprinomektínu na kg živej hmotnosti; zodpovedá 0,1 ml veterinárneho lieku na 10 kg živej hmotnosti.

U kôz by objem jednej dávky v mieste vpichu nemal presiahnuť 0,6 ml.
50 ml a 100 ml liekovka

Neprepichujte liekovku viac ako 30-krát. Ak je potrebné prepichnúť liekovku viac ako 30-krát, 

odporúča sa použiť nasávaciu ihlu.

250 ml a 500 ml liekovka

Neprepichujte liekovku viac ako 20-krát. Ak je potrebné prepichnúť liekovku viac ako 20-krát, 

odporúča sa použiť nasávaciu ihlu.

Poddávkovanie by mohlo viesť k neúčinnej terapii a mohlo by napomôcť rozvoju rezistencie.

Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie  stanoviť živú hmotnosť. Ak sú zvieratá ošetrené hromadne, mali by

byť rozdelené podľa ich živej hmotnosti a všetkým zvieratám v skupine by sa mala podávať dávka zodpovedajúca tej najťažšej.

Je potrebné skontrolovať presnosť dávkovacieho zariadenia.
9.
Pokyn o správnom podaní

10.
Ochranné lehoty

Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti: 63 dní 

Mlieko: 0 hodín.

Ovce a kozy:

Mäso a vnútornosti: 42 dní 

Mlieko: 0 hodín.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatuli alebo fľaši po „Exp“. 

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu:  6 mesiacov

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Tento veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože Eprinomectin môže byť nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy. Nekontaminujte veterinárnym liekom alebo prázdnym obalom rybníky, vodné toky a priekopy.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. 
Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia

96/011/DC/16-S

Veľkosti balenia: 

Papierová škatuľka obsahujúca 1 liekovku s 50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

          08/2023
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné v databáze liekov Únie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Phone number: +800 35 22 11 51 

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Francúzsko

17.
Ďalšie informácie

Enviromentálne vlastnosti

Eprinomektín môže rovnako ako iné makrocyklické laktóny potenciálne nepriaznivo vplývať na necieľové organizmy. Po podaní liečby môže po dobu niekoľkých týždňov dochádzať k vylučovaniu potenciálne toxických hladín eprinomektínu. Výkaly s obsahom eprinomektínu, ktoré vylučujú liečené zvieratá na pastvine, môžu znížiť populáciu organizmov trusovej fauny, čo môže vplývať na degradáciu hnoja. Eprinomektín je veľmi toxický pre vodné organizmy a organizmy trusovej fauny, je perzistentný v pôde a môže sa akumulovať v sedimentoch.
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