        
	PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

HDPE nádoba (1 l, 2,5 l, 3 l a 5 l)




1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Unomec 5 mg/ml roztok pro nalévání na hřbet – pour-on pro masný a mléčný skot


2.	SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Eprinomectinum		5,0 mg 

Pomocné látky:
Butylhydroxytoluen (E 321)        10,0 mg

Čirý roztok.


3.	VELIKOST BALENÍ

1 l, 2,5 l, 3 l a 5 l


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Skot (masný a mléčný skot).


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití 
Léčba infestace následujícími endoparazity a ektoparazity citlivými na eprinomektin:

Gastrointestinální hlístice (dospělci a larvy čtvrtého stádia)
Ostertagia spp.
Ostertagia lyrata (pouze dospělci)
Ostertagia ostertagi (včetně inhibovaných L4)
Cooperia spp. (včetně inhibovaných L4)
Cooperia oncophora
Cooperia pectinata
Cooperia punctata
Cooperia surnabada
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Bunostomun phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp. (pouze dospělci)
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp. (pouze dospělci)

Plicní červi
Dictyocaulus viviparus (dospělci a L4)

Střečci (parazitická stádia)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Zákožky svrabové
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var.bovis

Vši
Damalinia (Bovicola) bovis (kousavé vši)
Linognathus vituli (sací vši)
Haematopinus eurysternus (sací vši)
Solenopotes capillatus (sací vši)

Bodalky
Haematobia irritans

Prevence opětovné nákazy:
Veterinární léčivý přípravek zvířata chrání proti opětovné nákaze způsobené:
- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dnů.
- Trichostrongylus axei a Haemonchus placei po dobu 21 dnů.
-Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi po dobu 28 dnů.


6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepoužívat u jiných druhů zvířat. 

Nepodávat perorálně nebo injekčně. Veterinární léčivý přípravek je určen pouze pro topické podání pro masný a mléčný skot včetně mléčného skotu v laktaci.

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

Je nutné vyhnout se následujícím praktikám, protože zvyšují riziko rozvoje rezistence a mohly by vést k neúčinné terapii:

·  příliš časté a opakované používání anthelmintik ze stejné skupiny po příliš dlouhou dobu
·  poddávkování z důvodu špatného stanovení živé hmotnosti, chybného podání veterinárního léčivého přípravku nebo nedostatečné kalibrace dávkovacího zařízení (pokud je použito).

Doporučuje se dále vyšetřovat klinické případy podezření na rezistenci k anthelmintikům pomocí vhodné diagnostické metody (např. test redukce počtu vajíček). Tam, kde výsledky testu (či testů) silně naznačují rezistenci vůči konkrétnímu anthelmintiku, by mělo být použito anthelmintikum náležející do jiné farmakologické skupiny a s jiným mechanismem účinku.

Do dnešního dne nebyla v rámci EU hlášena rezistence vůči eprinomektinu (makrocyklický lakton). Nicméně v rámci EU byla hlášena rezistence na jiné makrocyklické laktony u parazitárních druhů u skotu. Proto musí být použití tohoto veterinárního léčivého přípravku založené na znalosti místní (region, farma) epidemiologické situace týkající se citlivosti hlístic a na doporučeních, jakým způsobem  omezit další selekci na rezistenci k anthelmintikům.

Existuje-li riziko opakovaného napadení, je nutné poradit se s veterinárním lékařem ohledně potřeby a četnosti opakovaného podání.

Nejlepších výsledků se dosáhne, pokud bude veterinární léčivý přípravek součástí programu kontroly endoparazitů a ektoparazitů skotu na základě epidemiologie každého parazita. 

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Pouze k zevnímu použití. 
Pro účinné použití by veterinární léčivý přípravek neměl být podáván na oblasti hřbetu znečištěné bahnem nebo trusem.
Veterinární léčivý přípravek by měl být podáván pouze na zdravou kůži.

Aby se zabránilo nežádoucím účinkům v důsledku odumření larev střečka v jícnu nebo na páteři, je doporučeno veterinární léčivý přípravek podávat po ukončení aktivity střečků a před tím, než larvy dosáhnou v těle predilekčních míst; vhodnou dobu k ošetření konzultujte s veterinárním lékařem.

Déšť kdykoliv před nebo po ošetření neovlivní účinnost veterinárního léčivého přípravku.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat podráždění pokožky a očí a může způsobit přecitlivělost.
Zabraňte přímému kontaktu s kůží a očima.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky sestávající z gumových rukavic a ochranného oděvu.
V případě náhodného kontaktu s kůží omyjte zasažené místo ihned mýdlem a vodou. 
V případě náhodného kontaktu s očima je ihned vypláchněte vodou.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte.

Po použití si umyjte ruce. Kontaminovaný oděv co nejdříve svlékněte a před opětovným použitím vyperte. V případě požití vypláchněte ústa vodou a vyhledejte lékařskou pomoc.

Lidé se známou přecitlivělostí na eprinomektin by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Eprinomektin je vysoce toxický pro faunu hnoje a vodní organismy, 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 veterinárních léčivých přípravků stejné skupiny anthelmintik) u skotu. Riziko pro vodní ekosystémy bude dále sníženo zamezením přístupu léčeného skotu k vodním zdrojům po dobu tří týdnů po ošetření.

Další opatření:
Nepoužívejte u jiných druhů zvířat; avermektiny nemusí být dobře snášeny u všech necílových druhů zvířat. Byly hlášeny případy netolerance s následkem úhybu u psů, zvláště u kolií, bobtailů a příbuzných plemen a jejich kříženců a také u mořských a sladkovodních želv.

Březost, laktace a plodnost:
Laboratorní studie u potkanů a králíků nepodaly důkaz o teratogenních nebo embryotoxických účincích po podání eprinomektinu v terapeutických dávkách. 

Bezpečnost eprinomektinu u skotu byla stanovena během březosti a laktace a u chovných býků. Lze použít během březosti a laktace a u chovných býků.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Eprinomektin se silně váže na bílkoviny plazmy, což musí být bráno v úvahu, pokud se používá ve spojení s ostatními molekulami, které mají stejné vlastnosti.

Předávkování:
U telat ve věku 8 týdnů, která obdržela až 5násobek léčebné dávky (2,5 mg eprinomektinu/kg živé hmotnosti) třikrát při 7 denním intervalu, nebyly zjištěny žádné známky toxicity.

U jednoho telete, které obdrželo jednorázově 10krát vyšší dávku (5mg/kg živé hmotnosti) v rámci studie snášenlivosti, byla pozorována přechodná mydriáza. Žádné další nežádoucí reakce nebyly zjištěny.

Není známo žádné antidotum.

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


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky

Skot (masný a mléčný skot):

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Alopecie (ztráta srsti)
Pruritus (svědění)



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 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
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 
Dávkování: 
Podávejte výhradně topicky v dávce 1 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg živé hmotnosti, což odpovídá doporučené dávce 0,5 mg eprinomektin/kg živé hmotnosti.

	Živá hmotnost (kg)
	Objem dávky (ml)
	Dávky v balení 1 litr
	Dávky v balení 2,5 litru
	Dávky v balení 3 litry
	Dávky v balení 5 litrů

	Do 100
	10
	100
	250
	300
	500

	101 – 150
	15
	66
	166
	198
	333

	151 – 200
	20
	50
	125
	150
	250

	201 – 250
	25
	40
	100
	120
	200

	251 – 300
	30
	33
	83
	100
	166


Přes 300 kg živé hmotnosti podávejte 5 ml na 50 kg živé hmotnosti.

Cesty a způsob podání
Podání naléváním na hřbet - pour-on.

Veterinární léčivý přípravek se musí podávat podél linie hřbetu v úzkém pruhu od kohoutku po kořen ocasu.

Pro balení o objemu 1 l: 
Láhev je vybavena integrovaným dávkovacím systémem a má dva otvory. Jeden otvor je napojen na tělo nádoby a druhý na dávkovací komoru (dávkovací systém). Odšroubujte zjevně neporušené víčko a odstraňte těsnění dávkovací komory (integrovaný dávkovací systém umožňující dávky 5 ml až 25 ml). Stlačte láhev, aby se dávkovací komora naplnila požadovaným objemem veterinárního léčivého přípravku. 

Pro balení o objemu 2,5 l, 3 l a 5 l: 
Pro použití s příslušným dávkovacím systémem jako dávkovací pistole a spojovací odvzdušněné víčko. Odšroubujte polypropylenové víčko. Řiďte se pokyny výrobce pistole pro upravení dávky a správné použití a údržbu dávkovací pistole a odvzdušněného víčka. Po použití se musí spojovací odvzdušněné víčko odstranit a nahradit polypropylenovým víčkem.


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost a důkladně kontrolovat přesnost dávkovacího zařízení.

Veterinární léčivý přípravek se musí používat s vhodným dávkovacím zařízením.

Pokud zvířata mají být léčena hromadně a ne individuálně, měla by být seskupena podle živé hmotnosti a odpovídající dávky tak, aby se předešlo poddávkování nebo předávkování.

Všechna zvířata patřící do stejné skupiny by měla být ošetřena ve stejnou dobu. 


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty
Maso: 15 dní.
Mléko: Bez ochranných lhůt.


12.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Balení Squeeze pour (1 l): Uchovávejte nádobu ve vnějším obalu, aby byla chráněna před světlem.
Balení Flexi-pack (2,5 l, 3 l a 5 l): Chraňte před světlem.

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


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

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 je extrémně nebezpečný pro ryby a další vodní organismy. Nekontaminujte jezera nebo vodní toky veterinárním léčivým přípravkem nebo prázdnými obaly.

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.


14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/006/17-C
[bookmark: _GoBack]
Velikost balení: 1 l, 2,5 l, 3 l a 5 l.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety
09/2026

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).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šaržea kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

[bookmark: _Hlk214273767]Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 
Loughrea, 
Co. Galway, 
Irsko
Telefon: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


18.	DALŠÍ INFORMACE

Další informace
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.


19.	OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“

Pouze pro zvířata.


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevření spotřebujte do:…
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců.


21.	ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}

3
4
