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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Elivec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet — pour-on pro skot, ovce a kozy
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Eprinomectinum 5,00 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,10 mg
Tokoferol-alfa (E 307) 0,06 mg

Svétle zluty az zluty Ciry roztok pro nalévani na hibet.
3. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a kozy.

4. Indikace pro pouziti

Lécba infestaci nasledujicimi parazity:

Skot:

PARAZIT DOSPELCI L4 Inhibovana
L4

Gastrointestinalni hlistice
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata

Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

R R e R R R e B T ol e e
KRR X R X X X X X

Plicnivky
Dictyocaulus viviparus X X

Sti‘ecci (paraziticka stadia)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum



Zakozky
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

VSi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

VSenky
Bovicola (Damalinia) bovis

Bodalky malé
Haematobia irritans

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek chrani zvitata pred reinfestacemi:

— Nematodirus helvetianus 14 dni.

— Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis a Haemonchus placei 21 dni.

— Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi 28 dni.

Doba trvani perzistentni u€¢innosti mize byt proménliva pro Cooperia spp a H. placei 14 dni po oSetfeni
zejména u mladych a hubenych zvitat v dobé osetieni.

Ovce:

Gastrointestinalni hlistice (dospélci)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plicnivky (dospélci)
Dictyocaulus filaria

Nosni strecci (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Kozy:
Gastrointestinalni hlistice (dospélci)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Plicnivky (dospélci)
Dictyocaulus filaria

Nosni strecci (L1, L2, L3)
Oestrus ovis



Stiecei (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Pro dosazeni optimalnich vysledkti by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan jako soucast
programu pro tlumeni vnitinich i vnéjsich parazitt skotu, ovci a koz se zalozeného na epidemiologii
téchto parazitd.

5. Kontraindikace

Nepouzivat pro jiné druhy zvifat. Avermektiny nemusi byt dobie tolerovany u necilovych druhii zvirat
(vCetné pst, kocek a koni). Pfipady mortality jsou hlaSeny u psii, zejména kolii, bobtailli a ptibuznych
plemen a kiizencti a také u zelv.

Nepodavat peroralné ani injekcné.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pro G¢inné pouziti by nemé¢l byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikovan na oblasti hibetu potfisnéné
blatem nebo trusem.

U skotu bylo prokazano, ze dést’ pted, behem nebo po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku nema
zadny vliv na jeho ucinnost. Také bylo prokazano, ze délka srsti nema zadny vliv na uc¢innost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Pisobeni desté a délky srsti na ucinnost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebyly hodnoceny u ovci a koz.

Aby se zabranilo nechténému pfenosu eprinomektinu, musi byt oSetfend zvirata nejprve oddélena od
neosetfenych. Nedodrzeni tohoto doporuceni mize vést k piekroceni rezidualnich limitt u
neoSetfenych zvifat a rozvoji rezistence parazitii na eprinomektin.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miZze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni U€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku musi byt pro kazdé stado zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na
rizika infestace na zéklad¢ epidemiologickych informaci.

Opakované podavani po delsi dobu, zejména pii pouzivani latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko vzniku
rezistence. V ramci stada je ke snizovani takového rizika nezbytné udrzovani vnimavych jedincii
paraziti. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematickém intervalovém podavani a
oSetfovani celého stada. Pokud je to mozné, méla by byt misto toho oSetfena pouze vybrana jednotliva
zvitata nebo podskupina zvitat (cilena selektivni 1écba), v kombinaci s vhodnymi opatfenimi pro fizeni
chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni stado je tfeba si vyzadat u veterinarniho Iékare.

Pokud existuje riziko reinfekce, je tfeba si vyzadat radu veterinarniho 1€¢kate ohledné potreby

a Cetnosti opakovaného podani. Za pouziti vhodnych testd (napft. testu redukce poctu vajicek-FECRT)
maji byt vyseteny klinické pfipady, u kterych existuje podezieni na rezistenci k anthelmintikim. Tam,
kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k urcitému anthelmintiku, mélo by byt pouzito anthelmintikum
nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zpisob ucinku.

V ramci EU nebyly zaznamenény udaje o rezistenci na eprinomektin (makrocyklicky lakton) u skotu,
ale byla hlaSena rezistence na eprinomektin u koz a ovci. Nicméné v ramci EU byla zaznamenana
rezistence na jiné makrocyklické laktony u populaci nematod u skotu, ovci a koz, coz mtize byt
spojeno s vedlejsi rezistenci na eprinomektin.

Pouziti tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku by proto mélo vychazet z mistnich (regionalnich,
faremnich) epidemiologickych informaci o citlivosti hlistic a doporuceni, jak omezit dalsi selekci
rezistence vici anthelmintikim.

Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organtim.
Ackoli poCty roztocli a v§i po oSetfeni rychle klesaji, vzhledem k zpisobu pfijmu potravy n€kterych
roztoct muze celkova eradikace v nékterych piipadech trvat i nékolik tydnd.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Pouze k zevnimu pouziti.
Veterinarni 1é¢ivy pifipravek je tfeba aplikovat pouze na zdravou kizi.




Aby nedoslo k sekundarnim reakcim v dtsledku odumfeni larev druhu Hypoderma v jicnu nebo
pateinim kanalu, je doporuc¢eno podavat piipravek na konci letové aktivity stiecki a pred tim, nez
larvy dosahnou své cilové misto. O vhodném obdobi osetfeni se porad’te s veterindrnim lékafem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na 1écivou latku nebo nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Eprinomektin mtize prechazet do mateiského mlé¢ka. Kojici uzivatelky by proto mély s veterinarnim
lé¢ivym pripravkem zachazet velmi opatrné.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek miize vyvolat podrazdéni pokozky a o¢i.

Zabraite kontaktu piipravku s kiizi a o¢ima v pribéhu oSetfeni a pfi manipulaci s Cerstvé oSetienymi
zvitaty.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z gumovych rukavic, ochranné obuvi a vodéodolného plasté. Kontaminovany odév co
nejdiive vysvléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.

V ptipade nahodného kontaktu s kiizi ihned omyjte zasazenou oblast vodou a mydlem.

V ptipade nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek miize pfi nahodném poziti ovlivnit centralni nervovy systém.
Zabraite nahodnému poziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku véetné kontaktu rukou s tsty.

V piipadé poziti vyplachnéte sta vodou a vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:

Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy, je perzistentni v ptidé¢ a mize se akumulovat
v sedimentech.

Vykaly obsahujici eprinomektin, vyloucené oSetfenymi zvifaty na pastvu, mohou pfechodné snizit
mnozstvi organismi zivicich se trusem. Po oSetfeni skotu veterinarnim 1é¢ivym piipravkem se mohou
po dobu delsi nez 4 tydny vylucovat potencialné toxické hladiny pro mouchy, a po tuto dobu mize byt
pocet much snizen.

V piipadé opakovaného oSetfeni eprinomektinem (jakozto i pfipravky ze stejné skupiny anthelmintik)
se doporucCuje neoSetfovat zvirata pokazdé na stejné pastving, aby se mohla populace fauny trusu
obnovit.

Eprinomektin je sam o sob¢ vysoce toxicky pro vodni organismy. Veterinarni 1éCivy piipravek je nutné
pouzivat pouze dle pokynt v piibalové informaci. Na zakladé profilu vylucovani eprinomektinu pii
podavani ve form¢ pour-on by oSetfena zvifata neméla mit prvnich 7 dni po 1é€bé pfistup k vodnim
toktim.

Btezost a laktace:
Laboratorni studie na potkanech a kralicich neprokazaly zadné teratogenni nebo fetotoxické ucinky v
disledku pouziti eprinomektinu v terapeutickych davkach.

Skot:

Laboratorni studie u skotu neprokéazaly zadné teratogenni ani fetotoxické t€inky pii pouziti
doporucené terapeutické davky.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek lze pouzivat u mlééného skotu béhem biezosti a laktace.

Ovce a kozy:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla u ovci a koz béhem btezosti a laktace stanovena.

PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Protoze se eprinomektin silné€ vaze na bilkoviny plazmy, je tfeba vzit tuto skutecnost v ivahu pfi pouZziti
ve spojeni s jinymi molekulami se stejnymi vlastnostmi.

Predavkovani:



U 8 tydnt starych telat, ktera obdrzela az Snasobek 1é¢ebné davky (2,5 mg eprinomektinu/kg z.hm.)
tfikrat po sob¢ pfi 7dennim intervalu, nebyly zjiStény zadné znamky toxicity.

U jednoho telete, které obdrzelo 10x vyssi davku (Smg/kg z. hm.) v ramci studie snaSenlivosti, byla
pozorovana prechodna mydriaza. Zadné dalsi nezadouci reakce na 16¢bu nebyly zjistény.

Nebyly pozorovany zadné znamky toxicity pii oSetfeni 17tydennich ovci az Snasobnou terapeutickou
davkou (5 mg eprinomektinu/kg zivé hmotnosti) 3krat ve 14dennich intervalech.

Neni znamo zadné antidotum.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ulinky

Skot, ovce a kozy:

Velmi vzacné Olizovani, pruritus, alopecie
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvitat, | Ttes
vcetné ojedinélych hlaseni):

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu
zastupci, s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani nalévanim na hibet — pour-on. Pouze k jednordzovému podani.
Aplikujte roztok k nalévani podél hibetu v uzkém pruhu od kohoutku po kotfen ocasu.

Skot:
Aplikujte na povrch kiize v davce 0,5 mg eprinomektinu na 1 kg z. hm., coz odpovida
doporucené davce 1 ml piipravku na 10 kg z. hm.

Ovce a kozy:
Aplikujte na povrch kiize v davee 1,0 mg eprinomektinu na 1 kg z. hm., coz odpovida doporucené davce

2 ml ptipravku na 10 kg Z. hm.
Pii podéavani piipravku podél linie hibetu rozdélte vinu/srst a umistéte hrot aplikatoru nebo usti 1ahve
proti kuzi.

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k neu¢innému pouziti a mohlo by napomoci rozvoji rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost. Pokud maji byt
zvitata 1éCena hromadné, mély by byt vytvofeny pfiméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim ve
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m¢éla byt dikladné zkontrolovana. Vsechna zvitata pattici do stejné skupiny je tieba 1€Cit zaroven.
Zpusob podani:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro l1litrové baleni:

Lahev je opatiena zabudovanym davkovacim systémem a ma dva otvory. Jeden otvor je pripojen k télu
nadoby a druhy k davkovaci komote (davkovaci systém).

Odsroubujte vicko a odstraiite t€snéni z davkovaci komory (integrovany davkovaci systém s délenim po
10 ml do 50 ml).

Zmacknéte lahev, aby se davkovaci komora naplnila pozadovanym objemem vyrobku.

Pro 2,5 a Slitrové baleni:

Pouziva se s vhodnym davkovacim systémem, jako je davkovaci pistole a spojovaci odvétrané vicko.
Odsroubujte jednoduché vicko z polypropylenu (PP). Odstraiite z 1ahve ochranné t€snéni. Pfisroubujte
spojovaci odvétrané vicko na lahev a zajistéte, aby bylo utésnéné. Pfipojte druhou stranu k davkovaci
pistoli.

Pfi nastavovani davky a pfti v§ech postupech v ramci pouziti a udrzby postupujte podle pokynti vyrobce.
Po pouziti je tfeba spojovaci odvétrané vicko odstranit a nahradit jednoduchym PP vickem. Odvétrana
vicka je tfeba odlozit do krabice pro pozdéjsi pouZiti.

10. Ochranné lhiity

Skot:
Maso: 15 dni
Miléko: Bez ochrannych Ihtt.

Ovce:

Maso: 2 dny

Miéko: Bez ochrannych lhtt.
Kozy:

Maso: 1 den

Mléko: Bez ochrannych lht.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

1 I: Uchovavejte lahev v krabici, aby byla chranéna pied svétlem.

2,51 a5 1: Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 18 mésicii a pted datem exspirace.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe eprinomektin mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy. Nekontaminujte povrchové vody nebo stoky pifipravkem
nebo prazdnym obalem.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni



96/028/18-C

Velikosti baleni:

Krabice s lahvi o objemu 1 1

Krabice s lahvi o objemu 2,5 1

Krabice s lahvi o objemu 5 1

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pitipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

aniMedica GmbH
Im Stuidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
DR. BUBENICEK, SPOL. SR. O.

Siméackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 737 118 749

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
Viz bod “Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi‘.

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma i eprinomektin potencial nepiiznivé ovlivnit jiné nez
cilové organismy.
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