HASZNALATI UTASITAS:
Elivec 5 mg/ml radntd oldat szarvasmarhak szamara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Németorszag

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Németorszag

Forgalmazza:
DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u.2.

Telephely: 7020

Dunaf6ldvar, Ady E.u.5

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Elivec 5 mg/ml raontd oldat szarvasmarhak szamara A.U.V.

Eprinomektin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml oldat tartalmaz:

Hatb6anyag:
Eprinomektin 5 mg

Segédanyagok:
Butil-hidroxitoluol (E 321) 0,10 mg
E-vitamin (E307) 0,06 mg

Halvéanysérga-sarga szinii tiszta oldat.



4. JAVALLAT(OK)
A kovetkezd, eprinomektinre érzékeny parazitdk okozta fertdzések kezelésére:

PARAZITA KIFEJLETT L4 Hipobiotikus
Stadium L4 stadium

Gyomor- és bélférgek
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus
colubriformis
Cooperia spp.
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum
phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum
radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor

X

X

XXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXX X

Tiidoférgek
Dictyocaulus viviparus X X

Borbagocsok (parazita stadiumok):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Riihatkak:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

Szivotetvek:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Ragétetvek:
Bovicola (Damalinia) bovis

Bokélegyek:
Haematobia irritans

A készitmény megvédi az allatokat az ujrafert6z6déstol:



- Nematodirus helvetianus esetében 14 napig.

- Trichostrongylus axei esetében 21 napig.

- Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum és Ostertagia ostertagi esetében 28 napig.

A tartds hatékonysag idGtartama valtozhat a Cooperia spp és a H. placei esetében 14 nappal a
kezelés utan, kiilondsen fiatal €s sovany allatok kezelése esetében .

5. ELLENJAVALLATOK

Az avermektinek nem célallat fajokban (beleértve a kutydkat, macskakat és lovakat)
alkalmazva rosszul toleralhatok. Kutydkon, kiilonds tekintettel a collie, bobtail valamint rokon
fajtai és keverékei, valamint a vizi/szarazfoldi tekndsok esetében elhulldsokrol szamoltak be.
Nem alkalmazhaté mas éallatfajokban.

Nem alkalmazhat6 szajon at vagy injekcid forméjaban.

Nem alkalmazhaté a készitmény hatdanyagéval vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetekben az alkalmazés helyének atmeneti nyalogatdsa, bor remegés, enyhe
helyi reakciok (mint korpasodas és hamlas) figyelhetd meg.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allat koziil tobb mint 1 kezeltnél megjelend mellékhatasok)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, akkor is, ha azok nem szerepelnek a betegtdjékoztatoban,
vagy ugy gondolja, hogy a gyogyszer nem hatott, értesitse a kezeld allatorvost.
7.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (hus- és tejhasznu szarvasmarha)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Raont6 (pour-on) alkalmazas.
A készitmény csak helyileg alkalmazhatdo 1 ml / 10 ttkg adagban, ami megfelel 500 pg

eprinomektin / ttkg dozisnak. A készitményt a gerinc mentén a martdl a faroktdig terjedd
vékony savban kell alkalmazni.



) A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolds biztositdsa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni, és ellendrizni kell az adagoloeszkdz pontossagat. Az allatokat csoportos és nem
egyedi kezelésekor testtomeg szerint kell a csoportokat kialakitani és az adagolast ugy
végezni, hogy elkeriilhetd legyen az alul- vagy tildozirozast.

Az alkalmazas moédja:

Az 1 literes kiszerelés esetében:

A flakon beépitett adagolorendszerrel van ellatva, és két kivezetd nyilassal rendelkezik. Az
egyik nyilas a tartaly testéhez csatlakozik, a masik az adagolé kamrahoz (adagolorendszer).
Csavarja le a kupakot és tavolitsa el az adagolokamra tomitését (a beépitett adagolorendszer
10 ml-es beosztassal van ellatva 50 ml-ig).

Nyomja 0Ossze a flakont, hogy megtoltse az adagolokamrat a sziikséges mennyiségii
készitménnyel.

A 2.5 és 5 literes kiszerelés esetében:

Megfeleld adagolorendszerrel alkalmazhatd, példaul adagoldpisztollyal és a kivezetd nyildssal
ellatott kupakkal.

Csavarja le az egyszerli polipropilén (PP) kupakot. Téavolitsa el a védofoliat a flakonrol.
Csavarja be a flakonba a kivezetd nyilassal ellatott kupakot, és gy6z6djon meg rola, hogy jol
meg van huzva. Csatlakoztassa a masik oldalt egy adagoldpisztolyhoz.

Kovesse a pisztoly gyartdjanak utasitisait az adag beallitasara €s az adagoldpisztoly helyes
hasznalatéara és karbantartasara.

Hasznalat utan a kivezetd nyilassal ellatott kupakokat el kell tavolitani €s kicserélni az
egyszerli PP kupakkal. A kivezetd nyilassal ellatott kupakokat késobbi felhasznalasra el kell
tenni a dobozba

10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

Tej: nulla ora.

11, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

1 I: A flakont a kiils6 csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.

2,51¢s 5 I: Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon, az ,,EXP* rovidités utan feltiintetett

lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A lejarat id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartdly elsd felbontasa utan felhasznalhato: 18 honap, a lejarati idon beliil.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan




Ugyelni kell az alabbiak elkeriilésére, mert novelik a rezisztencia kialakulasanak kockazatat,
¢és végso soron a terapia hatastalansagat eredményezhetik:

- Az azonos osztalybol szarmazo6 anthelmintikumok hosszabb ideig tartd tal gyakori és
ismételt hasznalata.

- Aluldozirozas, amely a testtomeg alulbecslésének, a termék hibas adagolasanak vagy az

crer

Az anthelmintikumokkal szemben feltételezhetden rezisztens klinikai eseteket tovabb kell
vizsgalni a megfeleld tesztekkel (pl. bélsarral iiritett peték szaméanak csokkenését vizsgalva,
FECR teszt).. Ha a vizsgalat(ok) eredményei hatarozottan rezisztenciat mutatnak egy adott
anthelmintikummal szemben, akkor egy masik farmakologiai osztalyba tartozo és eltérd
hatasmechanizmussal rendelkez6é anthelmintikumot kell alkalmazni.

Egyeldre nem szamoltak be az Eurdpai Unid orszagaiban rezisztencia kialakulasarol a
makrociklikus laktonok kozé tartozd eprinomektinnel szemben. Mindazonaltal mas
makrociklikus laktonokkal szemben, szarvasmarha parazitafajok korében kialakult
rezisztenciardl mar beszamoltak az EU-ban. Ezért a készitményt a nematodak érzékenységére
vonatkoz6 helyi (regionalis, az adott gazdasagbodl szarmazo) jarvanyiigyi ismeretek alapjan €s
az anthelmintikumokkal szembeni rezisztencia tovabbi szelekciojanak csokkentését célzo
ajanlasok figyelembevételével kell alkalmazni.

Ha fennall a reinfekcié kockazata, az allatorvos tanacsat kell kérni az ismételt adagolas
sziikségességérol és gyakorisdgarol.

A készitmény akkor alkalmazhat6 a legjobb hatasfokkal, ha egy, a kiilsé és belsd parazitakat
egyarant gyéritd kezelési program részeként adjak, figyelembe véve ezen parazitak
jarvanytanat.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

A hatékony alkalmazéas érdekében a készitményt nem szabad a hat sarral vagy tragyaval
boritott bérén alkalmazni.

A készitmény csak egészséges boron alkalmazhato.

A készitménnyel vald kezelést a bagocslégy szezon végén kell végezni, még mieldtt a larvak
elérik pihendhelyiiket, mert a nyeldcsében és a gerinccsatornaban elpusztuld bagdcslarvak
mellékhatasokat okozhatnak. A kezelés megfeleld idozitéséhez allatorvos tanacsat kell kérni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény szem- illetve bdrirritaciot, valamint talérzékenységet (allergids reakcid)
okozhat.

Alkalmazéasa kozben é€s azt kovetden keriilni kell a borrel és a szemmel torténd kozvetlen
¢érintkezést.

Az eprinomektin iranti ismert tGlérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo
¢érintkezést.

A készitmény alkalmazéasakor gumikesztylt, csizmat €s vizallo kabatot kell viselni.

Ha a készitmény véletleniil a borrel kertil érintkezésbe, szappannal és vizzel azonnal le kell
mosni. Ha véletleniil a szembe keriil, azonnal ki kell 6bliteni vizzel.

Ha a ruhazat szennyezett lesz, azt a lehetd leghamarabb le kell venni, és az ijabb hasznalat
eldtt ki kell mosni.




Ez a készitmény véletlen lenyelés esetén kozponti idegrendszeri tiineteket okozhat. Kertilni
kell a készitmény véletlen lenyelését, beleértve a kéz szajjal torténd érintkezését is. Lenyelés
esetén a szajiireget vizzel ki kell obliteni és orvoshoz kell fordulni.

A készitmény hasznalata kozben tilos dohanyozni, enni, vagy inni.
Hasznalat utan kezet kell mosni.

Egyéb ovintézkedések

Az eprinomektin nagyon mérgezd a vizi €lolényekre, tartdsan megmarad a talajban, és
felhalmozddhat az tiledékekben.

A kezelt allatok legelOre tritett, eprinomektint tartalmazo bélsara ideiglenesen csokkentheti a
tragyaval taplalkozo organizmusok gyakorisagat. Miutan a szarvasmarhakat a készitménnyel
kezelték, az eprinomektin szintje, amely potencidlisan mérgezd lehet a tragyalégy fajok
szdmara, 4 hétnél hosszabb idén keresztiil {iiriilhet ki, és csokkentheti a tragyalégy
gyakorisdgat ezen id0szak alatt.

Az eprinomektinnel végzett ismételt kezelés esetén (ugyanolyan anthelmintikus osztalyu
termékekhez hasonldan) ajanlatos, hogy ne minden alkalommal ugyanazon a legelén kezeljék
az allatokat, lehet6vé téve a tragya élovilaganak helyreallitasat.

Az eprinomektin 6nmagéban is mérgez0 a vizi szervezetekre. A terméket kizardlag a cimkén
szereplé utasitdsoknak megfelelden szabad felhasznalni. Az eprinomektinnel raontd
alkalmazassal kezelt allatokat, a hatéanyag kivalasztdsi tulajdonsdgai miatt, a kezelést kovetd
hét napig természetes vizektdl tavol kell tartani.

Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:

Laboratériumi vizsgalatok (patkany, nytl) soran teratogén vagy embriotoxikus hatdsok nem
jelentkeztek az eprinomektin terapias dozisban torténé alkalmazasa esetén. Az eprinomektin
biztonsagos alkalmazasat szarvasmarhdkon a vemhesség vagy a laktacio idején, illetve
tenyészbikakon igazoltak.

Vembhesség és laktacio idején, valamint tenyészbikaknal alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakcidk:

Az eprinomektin erdsen kotddik a plazmafehérjékhez. Amennyiben egyéb, plazmafehérjéhez
erdsen kotddd hatdanyaggal egyidejlileg alkalmazzak, ezt a tulajdonsagot figyelembe kell
venni.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, ellenszerek):
Az ajanlott dozis legfeljebb 6tszordsének beadasat kovetden nem észlelték a toxicitas jeleit.
Specialis antidotumot még nem azonositottak.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE VONATKOZO UTASITASOK
(AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény veszélyes a halakra és a vizi élélényekre. Ne szennyezze a
felszini vizeket vagy a vizesarkokat a készitménnyel vagy a kitiriilt tartallyal.



A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2025. november 6.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egységek:

1 literes flakont tartalmazo doboz

2,5 literes flakont tartalmazé doboz

5 literes flakont tartalmazé doboz
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



