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I. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

EPRINOVET MULTI, 5 mg/ml, otopina zapoliv, za goveda, ovce i koze

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:

Eprinomektin................ 5,0 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra, svijetlo Zuta, uljna tekudina.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (tovna goveda i muzne krave), ovca i koza.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

L ij edenj e inv azij a/ infestac ij a uzrokov an ih s lj ede6 im par azitima:

Goveda:

PARAZIT ODRASLI Lq Lr tijekom zastoja
u u
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

B uti lhidroksitoluen (E 321) 0,1 mg

S av -r ac -a-Tokofero I (E3 0 7) 0,025 mg

Propilenglikol dikaprilokaprat
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Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Trichostrongylus



colubriformis
Bunos tomum phle b otomum a o

N e mat od irus he lv e t i onus t a

Oesophagostomum sPP. t
Oe s o phagosto mum radiatum a I
Trichuris spp. a

Pludni vlasci
D ic tyo c aul us v iv ip arus a a

Strkovi (parazitski stad ij )
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Sugarci
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

USi i pau5i
Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopo tes cap illatus

Muhe
Haematobia irritans

PRODULJENO DJELOVANJE
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nakon preporudene primjene sprjedava ponovne invazije

sljede6im parazitima:

Parazit Produljeno djelovanje

D ic tyoc aulus v iv ip arus
Ostertagia ostertagi
O e s op hagos t omum radiatum
Cooperia punctata
Cooperia surnabada
Cooperia oncophora
N e mat odirus he lv e t ianus
Tr ic ho s tr ongtl us c olub r iformis
Trichostongtlus axei
Haemonchus placei

Te lador s agia c ircumc inc ta Qt innat a/tr ifurc at a)

Haemonchus contortus
Trichosffongtlus a'rei
Tr i c hos tr on gttl us c olubrdormis
Nematodirus battus
Cooperia curticei

Kako bi se postiglinajboljirezultati, VMP treba primjenjivati u sklopu programa suzbijanja

endoparazita i ektopaiazita goveda, koji se temelji na epizootioloSkim svojswima tih parazita'

Ovce:
il" I u i 

" 
n o-" rij evn i o b li 6 i (od ras li)

do 28 dana
do 28 dana
do 28 dana
do 28 dana

do 28 dana
do 28 dana

do 14 dana

do 2l dana

do 21 dana

do 2l dana

EPzuNOVET MULTI, 5 mg/ml,
otopina za poliv, za goveda, ovce i koze

KLASA: UP lI-322-05 125-0 1 I 49 |

URB ROJ : 525 -09 I 5 83 -25 -2

ES/V/0443/00 I /DC

OD 3125



Chabertia ovina
Oe s op hagos tomum v enulosum

Pludni vlasci (odrasli)
Dictyocaulus Jllaria

Oviji Strk (Lr, Lz i Lr)
Oestrus ovis

Koze:
Zel uiano-crijevni obli6i (odrasli)
Te I adors agia c irc umc inc ta Qt innaia/n ifitrc at a)
Haemonchus contortus
Tr i c ho s tr on g1t lus ax e r

Tr i c ho s tr o ngt lus c o I ub riform is
Nematodirus battus
Cooperia curticei
O e s op hago to mum v enul o s um

Plu6ni vlasci (odrasli)
Dictyocaulusfilaria

Oviji Strk (LuLziL)
Oestrus ovis

Strkovi (Lr, Lz i Lr)
P rz hevals kiana s ilenus

Ne.opravdana primjena antiparazitika i Ii pnmJena koja nije u skladu s uputama navedenimop rsa svolstava proizvoda moZe pove6ati moguinost razvoja rezistenc ije, Sto moZedjelotvornost lijedenja. Odluku o pri temeljiti na potvrdi odredene vrste

Kako bi se postigli najbolji rezultati vMP tr.eba primjenjivati u sklopu programa suzbijanjaendoparazita i ektoparazita ovaca ikoza,koji seiemJljil;;;""tioloskim svojstvima tih parazita.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u drugih vrsta zivotinja. Avermektini mogu uzrokovati uginu6a pasa" posebicepasmina collie, staroengleskih ovdara-i srodnih pur*inu i""n;in1uil, kriiaiaca,kuo i uginrea komjada.Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djeiatnu tvar ili na bilo koju pomoinu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

fi:t"n,til"r;:i:H:'' 
djelotvorna primjena, vMP se ne smije primjenjivati na dijetove hrpta prekrivene

Izlaganje goveda kisi-prije, tijekom ili nakon primjene vMp-a ne utjede na njegovu djelotvornost.U goveda je takoder d:f: u* da duljina dlake ne .rtjede na djerotvornost vMp-a. U ovaca i kozanije ispitan utjecaj padarina i duljine alut" ,u djelowornost vMp_a.

Zivotinje kojima je primijenjen vMP trebaju se po mogu6nosti drzati odvojeno od nelijedenihzivotinja' kako bi se ogranid-io prijenos eprinomekiina ko-"ntuktom. Nepostivanje ovog upozorenja

[:it*,r9"-il:1ffi'#5"nt otiutke djelatne tuu.i ,ltstiuim tti'',ima n"ri;.e"n'ii Zivotinja i ramoj

u saZetku
smanjiti

parazita i
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razine invazije/infestacije za pojedino stado, ili na procjeni rizika od invazije/infestacije na temelju

epizootioloSkih Podataka.

o pojedino stado treba zalraliti od odgovornog

veterinara.

e provodenj e odgovaraj u6ih dijagnostidkih

a u fecesu - engl. Faecal EggCount Reduction

a rezistenciju na odredeni antihelmintik,za
e i s drugadijim nadinom djelovanja'

Dosada u EuroPskoj uniji (EU) nisu

eprinomektin (makrociklidki lakton)

i ovaca. Takoder su u EU prijavljeni
lidkih laktona,
vog VMP-a tre
iprePorukama

rezistentnih na antihelmintike'

Potvrdene sludajeve rezistencije treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili nadleZnom

tijelu.

lako se nakon primjene VMP-a broj grinja usi i pauii naglo smanji, u nekim sludajevima je potrebno i

nekoliko tjedana ru nlit ouo potpun"o-iskorjenjivanje zbog nadina hranjenja tih parazita'

3.5 Posebne mjere optez^ prilikom primjene

a'.

VMP je namijenjen samo za primjenu na koZu'

VMP treba primijeniti samo na zdravu koZu'

Da bi se izbjegle sekundarne reakcije izamane uginulim lidinkama govedih Strkova u jednjaku i

kraljeZnidkom kanalu, preporuduje se-primjena VMP--a na kraju aktivnosti govedih Strkova i prije nego

lieinke u migraciji stignu do navedenih podrudja'

Zivotinja:

OsobepreosjetljivenadjelatnuWar,butilhidroksitoluenipropilenglikoldikaprilokaprattrebaju
izbjegavati kontakt s VMP-om.

ovaj vMP moLe izazvainadrazaj koze i odiju. Treba izbjegavati kontakt vMP-a s odima i kozom' Pri

rukovanju VMp-om treba nositi osobnu rusr'i*u opremu [oJu dine gumene rukavice' dizme i

kinuti Sto prije i oprati prije ponovne

izloLene d-ij elove treba odmah oprati

s odima, odmah treba oprati odi s obilnom
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kolidinom diste vode. Ako nadraZaj potraje, potraiite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u.

VMP se ne smije progutati.
U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u

ili etiketu. Tijekom rada s VMP-om ne smije se jesti, piti nitipu5iti. Nakon primjene VMP-atreba

oprati ruke.

Posebne mjere opreza za za5titu okoliSa:

Primjena VMP-a predstavlja rizikzaorganizme koji se skupljaju na izmetu, vodene organizme i

o.gunirrn" koji Zive u mulju. Eprinomektin, kao i drugi makrocikli6ki latoni, moZe Stetno utjecati na

n""i1r. vrste Zivotinja. Eprinomektin se tijekom nekoliko tjedana nakon primjene moZe izludivati u

koncintracijama koje mogu biti toksidne. Feces podrijetlom od Zivotinja na pa5i kojima je primijenjen

VMP, i koji sadrZi eprinomektin, moZe smanjiti broj organizama koji se hrane izmetom, Sto moZe

utjecati na razgradnju izmeta.

S obzirom na dinamiku izludivanja eprinomektina kada se primjenjuje u formulaclji za polijevanje po

koZi, lijedenim Zivotinjama treba onemogu6iti pristup vodenim tokovima tijekom prvih 7 dana nakon

primjene.

Rizikzavodene ekosustave i organizme koji se skupljaju na izmetu moZe se smanjiti izbjegavanjem

ponavljane primjene eprinomektina (i Wari iz iste skupine antihelmintika). VMP treba primjenjivati
samo u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava proizvoda.

3.6 Stetri dogatlaji

Govedo, ovca i koza:

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja/ 10 000 tretiranih Livotinja,
uklj uduj u6i izolirane sludajeve):

SvrbeZ
Lokalni gubitak dlake

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivostiVMP-a.

Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kunidima nije dokazan teratogeni ni embriotoksidni udinak

eprinomektina.

Goveda:
Laboratorijskim pokusima na govedima nije dokazan teratogeni ni fetotoksidni udinak pri
preporudenoj dozi. VMP se moZe primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Ovce i koze:
Nije ispitana neSkodljivost eprinomektina za vrijeme graviditeta ovaca i koza. Primijenititek nakon
Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
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Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima niti drugi oblici interakcija.
Budu6i da se eprinomektin opseZno veLe zaproteine plazme,to treba uzeti u obzir ako se primjenjuje
istovremeno s drugim tvarima istog svojstva.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena polijevanjem po koZi. Samo zajednokratnu primjenu.
Primjena manjih doza od preporudene moZe rezultirati nedjelotvomim lijedenjem i pridonijeti razvoju
rezistencije.
Kako bi se osiguralo ispravno dozianje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu. U studaju
lijedenjave6eg broja Zivotinja, treba ih grupirati u relativno homogene skupine te svakoj Zivotinjiu
pojedinoj skupini primijeniti dozu na temelju delesne teZine najteie Zivotinje u toj skupini. Svim
Zivotinjama iz iste skupine VMP treba primijeniti istovremeno-
Preciznost pribora za doziranje treba temeljito provjeriti.
VMP treba primijeniti polijevanjem po koZi duZ uskog podrudja hrpta, izmedu lopatica i korijena repa.

Goveda: doza za primjenu na koZu je 0,5 mg eprinomektina na kg delesne teZine, Sto odgovara
preporudenoj dozi I mL VMP-a na l0 kg tjelesne teZine.

Ovce i koze: doza za primjenu na koZu je 1,0 mg eprinomektina na kg tjelesne teZine, Sto odgovara
preporudenoj dozi2 mL VMP-a na l0 kg tjelesne teZine.
Prilikom primjene VMP-a duZ hrpta, treba razmaknuti runo/dlaku i prisloniti mlaznicu automatskog
dozatora izravno na koZu.

Nadin primjene:
Treba koristiti odgovaraju6i pribor zadoziranje, kao Sto su automatski dozator i dep s otvorom kojeg
je mogu6e spojiti s automatskim dozatorom.
Prvo treba odvrnuti polipropilenski (PP) dep kojim je zatvorena boca te ukloniti zastitnu brwu s boce.
Zatim treba pravilno pridvrstiti 6ep na navoj s otvorom i spojiti ga s automatskim dozatorom.
Savjete za postizanje potrebne doze te za pravilno kori5tenje i odrZavanje dozatora i depa s oworom,
treba vidjeti u uputama proizvodada dozatora.
Nakon primjene VMP-a, dep s otvorom treba ukloniti s boce i zamijeniti ga PP depom.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon trokratne primjene (s razmacimaT dana) peterostruke preporudene doze (2,5 mg
eprinomektina,/kg delesne teZine) u teladi s podetkom u 8. dednu iivot4 nisu primije6eni klinidki
znakovi intoksikacije. Nakon primjene deseterostruke propisane doze teladi u pokusu podno5ljivosti
VMP-a koji sadrZi eprinomektin (5 mg/kg tjelesne teZine), prolazna midrijaza (pro5irene zjenice)
pojavila se u jedne Zivotinje. Nisu primije6ene druge nuspojave.

Nakon trokratne primjene (s razmacima 14 dana) peterostruke preporudene doze (5 mg
eprinomektina,/kg tjelesne teZine) u ovaca s podetkom u 17. tjednu Livota, nisu primije6eni klinidki
znakovi intoksikac ij e. Antidot eprinomektina n ij e poznat.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od ramoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije
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Goveda:
Meso i iznutrice: l5 dana
Mlijeko: nula sati.

Ovce:
Meso i iznutrice: 2 dana.
Mlijeko: nula sati.

Koze:
Mesoiiznutrice: ldan.
Mlijeko: nula sati.

4. FAR}IAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QP54AA04

4.2 Farmakodinamika

Eprinomektin je endektocid iz skupine makrociklidkih laktona. Tvari iz ove skupine se selektivno i s
velikim afinitetom veZu na kanale kloridnih iona regulirane glutamatom, koji se nalaze u Zivdanim i
miSi6nim stanicama beskraljeSnjaka. To uzrokuje pove6anu propusnost stanidne membrane za kloridne
ione i hiperpolarizaciju Zivdanih ili miSi6nih stanica, te posljlOiEno paralizu i uginu6e parazita.
Tvari iz ove skupine mogu djelovati i na druge kanale kloridnih iona koji su rlgulirani ligandom, kao
Sto su kanali kloridnih iona regulirani neurotransmitorom gama-amino."iludnu kiselina 1!ngl.
gamma- aminobutyr ic ac id, G AB A).
Tvari iz ove skupine slabo su toksidni za sisavce jer oni nemaju kanale kloridnih iona regulirane
glutamatom. Makrociklidki Iaktoni imaju mali afinitet za druge kanale regulirane ligandom u ,=ir"ru"u
i te5ko prolaze krvno-moZdanu barijeru.

4.3 Farmakokinetika

Eprinomektin se opseZno veZe za proteine plazme (gg%).

itivanja VMP-a koji sadrZi eprinomektin provedena su na Zivotinjama u laktaciji
nakon primjene na kozu jednokratne doze 0,5 mg/kg tjelesne teZine u goveda i I
u ovaca i koza.

U dva reprezentativna pokusa na govedima srednje vrijednosti najve6e koncentracije u plazmi (C-,*)
9,7 i 43,8 ng/ml utvrdene su 4,8, odnosno 2,0 dani nakon pii*j"r.. U istim iokusima zavrsni
poluZivot u plazmi bio je 5,2, odnosno 2,0 dana, a srednje vrijednosii povrsine ispoi krivulje odnosa
koncentracije u plazmi i vremena (engl. area under the cirve,Auc) 124, odnosno 241 ng*dan/ml.

Eprinomektin se slabo metabolizira u goveda nakon primjene na koZu. U tovnih goveda i mumih
krava eprinomektin se veiinom izludivao fecesom.

lesne teZine u ovaca na koZu srednja vrijednost
dmL.Zavrini poluZivot u plazmi bio je 6,4 dana, a
koncentraci;'e u plazmi i vremena (AUCr^t) 4g,g

su izmedu 3 i 13,1 ng/ml i utvrdene su izmedu
rijednost zavr5nog poluZivota u plazmi varirala je
ispod krivulje odnosa koncentracije u plazmi i
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In vitro metabolizam eprinomektina ispitan na jetrenim mikrosomima izoliranim iz goveda, ovaca i

koza. Ispitivanje je pokazalo da razlike u farmakokinetici izmedu goveda, ovaca i koza nisu posljedica

razlika u brzini ili opsegu metabolizma, ve6 ukazuje na potpuniju apsorpciju eprinomektina u goveda.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a
Eprinomektin je toksidan za vodene organizme, vrlo je postojan u tlu i moZe se nakupljati u mulju

5. FARMACf,UTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.

Rok valjanosti nakon prvog owaranja unutarnjeg pakiranja: 2 godine-

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bijela boca izradena od polietilena velike gustode (HDPE), zapeda6ena brFom izradenom od

voska/poliolefina i zaworena bijelim polipropilenskim 6epom na navoj.

Velidine pakiranja:
Kutija koja sadrZi bocu s 2,5 L.
Kutija koja sadrZi bocu s 5 L.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih

proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom talcvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

VMp ne smije dospjetiu vodene tokove jer eprinomektin moZe biti opasan zaribe idruge vodene

organizme.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skiadu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP-

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJAIIJE U PROMET

Laboratorios Calier, S.A.
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7. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

u P /1-322 -0 5 I 2 5 -0 1 I 49 1

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25.06.2025.

9. DATUM POSLJEDI{JE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

2s. 06.2025.

10. KLASTFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://med ic ines.health.europa.er:/veterinary/hr).
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