 























PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Ecomectin 10 mg/ml injekční roztok pro skot, ovce a prasata


2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Ivermectinum	10 mg 

Pomocné látky:
Benzylalkohol	10 mg

Čirý, bezbarvý jemný viskózní roztok.


3.	Cílové druhy zvířat

Skot, ovce a prasata.


4.	Indikace pro použití

Léčba a prevence parazitárních invazí gastrointestinálních hlístic, plicních červů, očních parazitů, zákožek svrabových, střečků (larvální stádium) a vší.

Skot:
Gastrointestinální hlístice (dospělci a 4. larvální stádium): 
Ostertagia ostertagi (včetně inhibovaných larválních stádií), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (dospělci), Nematodirus helvetianus (dospělci, Nematodirus spathiger (dospělci) a Trichuris spp. (dospělci).
Plicní červi (dospělci a 4. larvální stádium):
Dictyocaulus viviparus.
Oční parazité:
Thelazia spp.
Zákožky (parazitární stádium):
Hypoderma bovis a Hypoderma lineatum.
Střečci:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.
Vši:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Ovce:
Gastrointestinální hlístice (dospělci a 4. larvální stádium): 
Ostertagia circumcincta, Ostertagia trifurcata, Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei (dospělci), Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum, Oesophagostomum columbianum, Nematodirus filicollis, Chabertia ovina, Trichuris ovis (dospělci).
Plicní červi (dospělci a 4. larvální stádium):
Dictyocaulus filaria (dospělci), Protostrongylus rufescens (dospělci).
Oční parazité:
Střečci:
Psoroptes ovis.
Nosní larva střečka:
Oestrus ovis (všechna larvální stádia).

Prasata:
Gastrointestinální hlístice (dospělci a 4. larvální stádium): 
Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (somatická larvální stádia).
Plicní červi (dospělci a 4. larvální stádium):
Metastrongylus spp. (dospělci).
Střečci:
Sarcoptes scabiei var. suis.
Vši:
Haematopinus suis.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Veterinární léčivý přípravek není určen pro intravenózní nebo intramuskulární podání.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
U ovcí se nedoporučuje pouze jednorázové podání veterinárního léčivého přípravku k prevenci Psoroptes ovis, protože přes klinický úspěch nedochází k eliminaci všech zákožek. 
Dále je nutno zajistit, aby byl podán veterinární léčivý přípravek všem ovcím, které byly v kontaktu s infikovanými. 
Je rovněž nutno zamezit kontaktu mezi ovcemi s invazí Psoroptes ovis, kterým byl podán veterinární léčivý přípravek a ovcemi, které jsou bez invaze a bez podání veterinárního léčivého přípravku, a to po dobu nejméně 7 dnů po posledním podání. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte. 
Po použití si umyjte ruce.
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Lze použít během březosti.
Veterinární léčivý přípravek nesmí být podáván dojnicím v laktaci a 60 dní před otelením.
Veterinární léčivý přípravek nesmí být podáván ovcím v laktaci, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

Plodnost:
Veterinární léčivý přípravek neovlivňuje koncepční schopnost krav, ovcí a prasnic, ani sperma plemenných býků, kanců a beranů.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepodávat současně s antibiotiky.

Předávkování:
V případě náhodného předávkování ihned přerušit další podání veterinárního léčivého přípravku.

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, ovce a prasata:

	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit)
	otok v místě injekčního podání



[bookmark: _Hlk184640527]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 držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci  s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: {údaje o národním systému} 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Subkutánní podání. 

Skot:
1 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg ž.hm. (200 g ivermektinu/ kg ž.hm.)

Ovce:
0,5 ml veterinárního léčivého přípravku/25 kg ž.hm. (200 g ivermektinu/ kg ž.hm.), 
u jehňat do 12 kg ž.hm. je dávka 0,1 ml veterinárního léčivého přípravku/5 kg ž.hm. 

Prasata:
1 ml veterinárního léčivého přípravku/33 kg ž.hm. (300 g ivermektinu/kg ž.hm.), 
u selat do 16 kg ž.hm. je dávka 0,1 ml veterinárního léčivého přípravku/3 kg ž.hm.


9.	Informace o správném podávání

U skotu paseného na potenciálně infikované pastvě lze podáním veterinárního léčivého přípravku navodit preventivně ochranu před invazí Haemonchus placei, Cooperia spp. a Trichostrongylus po dobu 14 dní po podání, proti Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum 3 týdny a Dictyocaulus viviparus 28 dní po podání.

Pro optimální využití perzistentní aktivity veterinárního léčivého přípravku po podání se doporučuje vždy celému turnusu telat a mladého skotu při první pastvě podat veterinární léčivý přípravek 3, 8 a 13 týdnů po přesunu, což může navodit prevenci před invazí gastrointestinálních a plicních parazitů po dobu celé pastevní sezóny.


10.	Ochranné lhůty

Skot:
Maso: 49 dní.
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno lidskou spotřebu.
Nepoužívat u zvířat během 60 dní před porodem.

Ovce:
Maso: 42 dní.
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno lidskou spotřebu.
Nepoužívat u zvířat během 60 dní před porodem.

Prasata:
Maso: 28 dní.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
[bookmark: _Hlk82069494]
Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem.

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

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.


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 ivermektin může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.

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

96/092/00-C

Velikosti balení: Injekční lahvičky s obsahem 50 ml, 200 ml, 250 ml a 500 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]07/2026

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

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci :
ECO Animal Health Europe Limited 
6th Floor, South Bank House
Barrow Street
Dublin 4, D04 TR29
Irsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipòlit, km 71, 08503 
Gurb-Vic (Barcelona)
Španĕlsko

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Cymedica spol. s.r.o.
Pod Nádražím 308
CZ 268 01
Hořovice
České republice
Tel.: +420 311 706 211
Email: info@cymedica.cz
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