
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
1.
Název veterinárního léčivého přípravku

Eprecis 20 mg/ml injekční roztok pro skot, ovce a kozy 
2.
Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:

Eprinomectinum: 20,0 mg

Pomocné látky:

Butylhydroxytoluen (E 321): 0,8 mg

Čirý bezbarvý až světle žlutý roztok
3.
Cílové druhy zvířat

Skot, ovce a kozy.

4.
Indikace pro použití

Léčba infestace následujícími vnitřními a vnějšími parazity citlivými k eprinomektinu:

	Skot
	Dospělci
	L4
	Inhibovaná L4

	Gastrointestinální hlístice
			
	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. 

	●

		
				
	Plicnivky
			
	Dictyocaulus viviparus

	●

	●

	

	


Vši: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Bodalky: Haematobia irritans

Střečci (parazitická stádia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Zákožky svrabové: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevence reinfestace:

Veterinární léčivý přípravek chrání ošetřená zvířata proti reinfestaci následujícími parazity:

- Trichostrongylus spp. (včetně Trichostrongylus axei a Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus 

placei, Cooperia spp. (včetně Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (včetně Ostertagia ostertagi a Ostertagia lyrata) a  Nematodirus helvetianus po dobu14 dní.

- Haematobia irritans po dobu nejméně 7 dní.

Ovce

Gastrointestinální hlístice (dospělci)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)

Haemonchus contortus 

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plicnivky (dospělci)

Dictyocaulus filaria
Nosní střečci (L1, L2, L3)

Oestrus ovis
Kozy

Gastrointestinální hlístice (dospělci)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata) 

Haemonchus contortus 

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Plicnivky (dospělci)

Dictyocaulus filaria
Nosní střečci (L1, L2, L3)

Oestrus ovis
5.
Kontraindikace

Nepoužívat u jiných druhů; avermektiny mohou mít fatální následky u psů, zvláště kolií, bobtailů a příbuzných plemen a jejich kříženců a také u vodních a suchozemských želv.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

Nepodávat perorálně, intramuskulárně nebo intravenózně.

6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

Skot, ovce a kozy.

Nadbytečné použití antiparazitik nebo použití v rozporu s pokyny uvedenými v SPC může zvýšit selekčním tlakem rezistenci a vést ke snížení účinnosti. Rozhodnutí o použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na potvrzení druhu parazita a jeho zátěži nebo na riziku infekce na základě jeho epidemiologických informací, a to pro každého stádo.

Opakované podání po delší dobu, zejména při používání látek ze stejné skupiny, zvyšuje riziko vzniku rezistence. V rámci stáda je ke snižení tohoto rizika nezbytné udržování vnímavých jedinců parazitů (refugia). Je třeba se vyhnout ošetřování založenému na systematicky intervalovém podávání a ošetřování celého stáda. Pokud je to proveditelné, měla by být místo toho ošetřena pouze vybraná jednotlivá zvířata nebo podskupina zvířat (cílená selektivní léčba), v kombinaci s vhodnými opatřeními pro řízení chovu a pastvy. Pokyny pro každé konkrétní stádo je třeba si vyžádat u veterinárního lékaře.

Podezřelé klinické případy rezistence k anthelmintikům mají být vyšetřeny za použití vhodných testů (např. testu redukce počtu vajíček – FECRT). Pokud výsledky testu(ů) potvrzují možnou rezistenci na konkrétní anthelmintikum, mělo by být použito anthelmintikum patřící do jiné farmakologické skupiny, které má jiný mechanismus účinku.

Potvrzená rezistence by měla být hlášena držiteli rozhodnutí o registraci nebo příslušným orgánům.

Pokud existuje riziko reinfekce, měl by být veterinární lékař požádán o doporučení ohledně potřeby 
Skot

U některých druhů parazitů skotu v EU byla zaznamenána rezistence k jiným makrocyklickým laktonům. 
Proto by použití tohoto veterinárního léčivého přípravku mělo být založeno na základě místní (na úrovni regionu, hospodářství) epidemiologické informace o citlivosti nematod a doporučeních, jak omezit další selekci rezistence k anthelmintikům.
Ovce a kozy

U některých druhů parazitů ovcí a koz byly v EU hlášeny případy vzniku rezistence k eprinomektinu. Proto by použití tohoto veterinárního léčivého přípravku mělo být založeno na základě místní (na úrovni regionu, hospodářství) epidemiologické informace o citlivosti nematod a doporučeních, jak omezit další selekci rezistence k anthelmintikům.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Je třeba dodržovat obvyklé aseptické postupy pro parenterální podání.

Úhyn larev střečků v jícnu nebo v páteřním kanálu může vést k sekundárním reakcím. Aby se zabránilo sekundárním reakcím v důsledku úhynu larev rodu Hypoderma v jícnu nebo páteřním kanálu, doporučuje se veterinární léčivý přípravek podávat na konci letové aktivity střečků, před tím, než larvy dosáhnou jejich predilekčních míst.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Lidé se známou přecitlivělostí na eprinomektin nebo na kteroukoli z pomocných látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Veterinární léčivý přípravek způsobuje vážné podráždění očí. Zabraňte kontaktu s očima. V případě zasažení očí je ihned opláchněte vodou.

Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat neurotoxicitu. Při manipulaci s veterinárním léčivým přípravkem zabraňte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zabraňte kontaktu s kůží. Potřísněnou kůži ihned omyjte vodou.

Zabraňte orální expozici. Při manipulaci s přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte.

Po použití si umyjte ruce.

Pomocná látka glycerolformal může poškodit nenarozené dítě. Léčivá látka, eprinomektin, může navíc přecházet do mateřského mléka. Těhotné / kojící ženy a ženy v plodném věku by se proto měly vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Eprinomektin je vysoce toxický pro vodní organismy a faunu hnoje, přetrvává v půdě a může se akumulovat v sedimentech.

Riziko pro vodní ekosystémy a faunu hnoje může být sníženo omezením příliš častého a opakovaného používání eprinomektinu (a přípravků stejné skupiny anthelmintik) u skotu, ovcí a koz.

Riziko pro vodní ekosystémy bude dále sníženo zamezením přístupu léčeného skotu, ovcí a koz k vodním zdrojům po dobu dvou až pět týdnů po ošetření.

Březost a laktace:

Skot:

Lze použít během březosti a laktace.

Ovce a kozy:

Bezpečnost eprinomektinu během březosti u ovcí a koz nebyla ověřena. 

Použít u těchto druhů zvířat lze pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Eprinomektin se silně váže na plazmatické bílkoviny, což je nutno brát v úvahu při současném použití jiných léčivých látek se stejnými vlastnostmi.

Předávkování:

Skot, ovce:

Po subkutánním podání až do 5násobku doporučené dávky nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky s výjimkou přechodné reakce (otok a následné zatvrdnutí) v místě injekčního podání.

Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku u koz nebyla prokázaná ve studiích předávkování.
Hlavní inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.
Nežádoucí účinky

- Skot:

	Velmi časté

(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Otok v místě injekčního podání1. Bolest v místě injekčního 

podání2


1Střední až velký otok, zpravidla se do 7 dnů ztrácí, ale indurace může přetrvávat i více než 21 dní. 2Mírná až středně silná, tato reakce vymizí bez jakékoli léčby a nesníží bezpečnost ani účinnost veterinárního léčivého přípravku.

-Ovce a kozy:

	Velmi časté

(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Otok v místě injekčního podání1.

Okamžitá bolest po podání2.


1Mírný až střední, ztrácí se zpravidla do 16 až 18 dnů.

2Projevuje se pohyby hlavy a nepohodou u ovcí.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56a 

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Jednorázové subkutánní podání. 

0,2 mg eprinomektinu na 1 kg živé hmotnosti, což odpovídá 0,1 ml veterinárního léčivého přípravku na 10 kg živé hmotnosti.
U koz by objem na jedno místo injekčního podání neměl překročit 0,6 ml.

50 ml a 100 ml injekční lahvičky
Nepropichujte zátku lahvičky více než 30krát. Pokud je zapotřebí více než 30 propíchnutí, doporučuje se použití odběrové jehly.

250 ml a 500 ml injekční lahvičky
Nepropichujte zátku lahvičky více než 20krát. Pokud je zapotřebí více než 20 propíchnutí, doporučuje se použití odběrové jehly.

Poddávkování by mohlo vést k neúčinné terapii a mohlo by napomoci rozvoji rezistence.

Pro zajištění správného dávkování by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost. Pokud mají být zvířata ošetřena hromadně, měly by být vytvořeny přiměřeně homogenní skupiny a všem zvířatům ve skupině by měla být podávána dávka odpovídající nejtěžšímu zvířeti. 

Přesnost dávkovacího zařízení by měla být důkladně kontrolována.
9.
Informace o správném podávání

10.
Ochranné lhůty

Skot:
Maso: 63 dní 

Mléko: Bez ochranných lhůt.
Ovce:

Maso: 42 dní

Mléko: Bez ochranných lhůt.

Kozy:

Maso: 42 dní

Mléko: Bez ochranných lhůt. 

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce nebo etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože eprinomektin může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy. Nekontaminujte rybníky, vodní toky nebo stoky přípravkem nebo prázdným obalem.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení

MA: 96/018/16-C

Velikosti balení: 

Papírová krabička obsahující 1 injekční lahvičku o objemu 50 ml, 100 ml, 250 ml nebo 500 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace

Prosinec 2023
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Francie
Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel: +800 35 22 11 51

17.
Další informace
Environmentální vlastnosti
Stejně jako ostatní makrocyklické laktony má i eprinomektin potenciál nepříznivě ovlivnit jiné než cílové organismy. Po ošetření se mohou po dobu několika týdnů vylučovat potenciálně toxické hladiny eprinomektinu. Výkaly obsahující eprinomektin vyloučené ošetřenými zvířaty na pastvinu mohou snížit množství organismů živících se trusem, což může mít dopad na jeho rozklad.
Eprinomektin je vysoce toxický pro vodní organismy a faunu hnoje, je perzistentní v půdě a může se akumulovat v sedimentech.

1

