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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
EPRINOVET MULTI, § mg/mL, otopina za poliv, za goveda, ovce i koze
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrzi:

Djelatna tvar:

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

Pomocéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

| sastojaka lijeka
Butilhidroksitoluen (E321) 0,1 mg
Sav-rac-a-Tokoferol (E307) 0,025 mg

Propilenglikol dikaprilokaprat

Bistra, svijetlo Zuta, uljna teku¢ina.

3. KLINICKI 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
LijeCenje invazija/infestacija uzrokovanih sljede¢im parazitima:
Goveda:

PARAZIT ODRASLI L4 Laitijekom zastoja
u razviju

Zelucano-crijevni obliéi

Ostertagia spp,

Ostertagua lyrata

Ostertagia oxtertagl

Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia puncrata

Capperia surnabada

Cooperia pectinata

Haemonchus piace

Trichostrougvlus spp.

L AIE I IR SR R R Y

Trchiosrongylus axer

LA IR 2K SR R NE AR N NE PPN

Trichostrongylus
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colubriformis

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum spp.

Oesophagostomum radiatum

L K BR AE Sk 2

Trichuris spp.

Pluéni vlasci

| Dictyocaulus viviparus * ¢

Strkovi (parazitski stadij)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

gugarci
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Usi i pausi

Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Muhe
Haematobia irritans

PRODULJENO DJELOVANJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nakon preporucene primjene sprjecava ponovne invazije

sljede¢im parazitima:

Parazit Produljeno djelovanje
Dictyocaulus viviparus do 28 dana
Ostertagia ostertagi do 28 dana
Oesophagostomum radiatum do 28 dana
Cooperia punctata do 28 dana
Cooperia surnabada do 28 dana
Cooperia oncophora do 28 dana
Nematodirus helvetianus do 14 dana
Trichostrongylus colubriformis do 21 dana
Trichostrongylus axei do 21 dana
Haemonchus placei do 21 dana

Kako bi se postigli najbolji rezultati, VMP treba primjenjivati u sklopu programa suzbijanja
endoparazita i ektoparazita goveda, koji se temelji na epizootioloskim svojstvima tih parazita.

Ovce:

Zeluéano-crijevni oblici (odrasli)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei
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Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Pluéni vlasci (odrasli)
Dictyocaulus filaria

Ov¢&ji strk (L, L i L3)
Oestrus ovis

Koze:
ieluéano-crijevni obli¢i (odrasli)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axer

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Pluéni vlasci (odrasli)
Dictyocaulus filaria

Ovéji strk (Ly, L i Ls)
Oestrus ovis

Strkovi (Ly, L, i L;)
Przhevalskiana silenus

Kako bi se postigli najbolji rezultati VMP treba primjenjivati u sklopu programa suzbijanja
endoparazita i ektoparazita ovaca i koza, koji se temelji na epizootiologkim svojstvima tih parazita.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u drugih vrsta Zivotinja. Avermektini mogu uzrokovati uginuca pasa, posebice

pasmina Collie, staroengleskih ov&ara i srodnih pasmina te njihovih kriZanaca, kao i uginuca kornjaca.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar.

3.4 Posebna u pozorenja

Kako bi se osigurala djelotvorna primjena, VMP se ne smije primjenjivati na dijelove hrpta prekrivene
blatom ili gnojem.

[zlaganje goveda kisi prije, tijekom ili nakon primjene VMP-a ne utjece na njegovu djelotvornost.
U goveda je takoder dokazano da duljina dlake ne utjede na djelotvornost VMP-a. U ovaca i koza
nije ispitan utjecaj padalina i duljine dlake na djelotvornost VMP-a.

Zivotinje kojima je primijenjen VMP trebaju se po moguénosti drzati odvojeno od nelije¢enih
Zivotinja, kako bi se ograni€io prijenos eprinomektina kontaktom. Nepostivanje ovog upozorenja
moZe uzrokovati nedozvoljene ostatke djelatne tvari u Jestivim tkivima nelijecenih Zivotinja i razvoj
rezistencije na eprinomektin,

Neopravdana primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u sazetku
opisa svojstava proizvoda moze povecati moguénost razvoja rezistencije, $to moze smanjiti
djelotvornost lijecenja. Odluku o primjent VM g Irebra temeljiti na potvrdi odredene vrste parazita i
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razine invazije/infestacije za pojedino stado, ili na procjeni rizika od invazije/infestacije na temelju
epizootioloskih podataka.

Pomiav]jund pririjena antiparazitika (ijekom duljez razdoblia, posebice onilt iz iste skupipe. povedaya
rizik nd czvojr cezistencije Stogi je otuyanje parazits osjetljivif na antiparazitike unuear stadp varmno
24 smanjenje navedenog rizika. Treba izbjezavatl sisiay nu primnjeni entiparazitiha v odredenim
rarmacima, kae Tprimjeny cjelom stadin. Kada e to mogude ireha fijeciti samo pajedine Zivotinje il
mumije ciljne skuping unutar stada, i lijeCenje rebd kombiniruti s primjenom adgavargjuéih weganin
mjera nzgojs e § nadzorom pasnjaka, Savjer 74 syako pojedino stado treba zatraZiti od odgovornog
veterinara.

U sludaju sumnje nE rezistenciju parazitd, preporuéuje se provodenje odgovarajuéih dijagnostickih
testava (npr. fest za odredivaitje smanjenja hrojit jajasaca u fecesu - engl. Faecal £gg Count Reduction
Test), A-kc--ﬁ_:zullziti festovd sa srgurnoscu ukiznju na rezistenciju na odredeni antihelmintik, za
lijetenje trebu koristiti antihelmintik iz droge skupine i s druga¢ijim na¢inom djelovanja.

Dosada u Europskoj uniji (EU) nisu prijuvljeni slucajsy) reristencije paraziia izdvojenih iz goveda oa

-

eprinomektin (makrocikli¢ki lakton). all su prijavlieni slutjevi rezistencije parazita izdvojenily iz kozi
i ovaca. Takoder su u EU prijavljeni sluajevi rezisieu ije oblica zdvojenih iz poveda. ovaca i koza na
druge tvari iz skupine makrociklickih laktona, §tts moze bitl povezane s rezistencijom oa
eprinomektin, Stoga primjény vvog VMP-a treba temeljiti na lokalnim (rég)ja. farma) epizootioloikim
podateina o esjetljivest oblica 1 preporukama o nacimimasmanjenja daljnjeg reave)a parazita
rezistentnih na antihelmintike. '

Potvrdene slu¢ajeve rezistencije treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili nadleZnom
tijelu.

lako se nakon primjene VMP-a broj grinja, ugi i pausi naglo smanji, u nekim slutajevima je potrebno i
nekoliko tjedana za njihovo potpuno iskorjenjivanje zbog nacina hranjenja tih parazita.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

bsebne mitere doreza 2a nedkodliivi primjeny weilinth vest zivolinja:

VMP je namijenjen samo za primjenu na koZu.
VMP treba primijeniti samo na zdravu kozu.

Da bi se izbjegle sekundamne reakcije izazvane uginulim li¢inkama govedih strkova u jednjaku i
kraljezni¢kom kanalu, preporucuje se primjena VMP-a na kraju aktivnosti govedih trkova 1 prije nego
li¢inke u migraciji stignu do navedenih podrucja.

Posebre miere vprezi koje morg poduzeti usoba kil primjenju(e veterinarsko-medicinski prolzvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na djelatnu tvar, butilhidroksitoluen i propilenglikol dikaprilokaprat trebaju
izbjegavati kontakt s VMP-om.

Ovaj VMP moze izazvati nadrazaj koze i o¢iju. Treba izbjegavati kontakt VMP-a s o¢ima i kozom. Pri
rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine gumene rukavice, ¢izme i
vodgnepropusni zadtitm ograd

U slodaju kontaminacije odjese s VMP-om. vijety treba skinuti $to prije i oprati prije ponovne
uporabe, 1 sludaju nehotienog kontdkua VMP-3 s kozorm. izlozene dijelove treba odmah oprati
sapunom 1 vodonr. L stucajn nehoticiog kontakta VIMP-a s otima, odmah treba oprati o¢i s obilnom

i
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koli¢inom &iste vode. Ako nadraZaj potraje, potraZite savjet lije¢nika i pokaZzite mu uputu o VMP-u.
VMP se ne smije progutati.

U slugaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o VMP-u
ili etiketu. Tijekom rada s VMP-om ne smije se jesti, piti niti pusiti. Nakon primjene VMP- a treba

oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

anjena VMP-a predstavlja rizik za organizme koji se skupljaju na izmetu, vodene organizme i
organizme koji Zive u mulju. Eprinomektin, kao i drugi makrocikli¢ki latoni, moZze tetno utjecati na
neciljne vrste Zivotinja. Eprinomektin se tijekom nekoliko tjedana nakon prlmjene moze izludivati u
koncentracuama koje mogu biti toksiéne. Feces podrijetlom od Zivotinja na pasi kojima je primijenjen
VMP, i koji sadrzi eprinomektin, moze smanjiti broj organizama koji se hrane izmetom, $to moze
utjecati na razgradnju izmeta.

S obzirom na dinamiku izlugivanja eprinomektina kada se primjenjuje u formulaciji za polijevanje po
kozi, lije¢enim Zivotinjama treba onemogu¢iti pristup vodenim tokovima tijekom prvih 7 dana nakon
primjene.

Rizik za vodene ekosustave i organizme koji se skupljaju na izmetu moZe se smanjiti izbjegavanjem
ponavljane primjene eprinomektina (i tvari iz iste skupine antihelmintika). VMP treba primjenjivati
samo u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava proizvoda.

3.6 Stetni dogadaiji

Govedo, ovca i koza:

| Svrbez

o _ | Lokalni gubitak dlake
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja,

| ukljuCujudi izolirane slu¢ajeve): ‘

| Vrlo rijetko

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima na $takorima i kuniéima nije dokazan teratogeni ni embriotoksicni u€inak
eprinomektina.

Goveda:
Laboratorijskim pokusima na govedima nije dokazan teratogeni ni fetotoksi¢ni ucinak pri
preporucenoj dozi. VMP se mozZe primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Ovce i koze:
Nije ispitana neskodljivost eprinomektina za vrijeme graviditeta ovaca i koza. Primijeniti tek 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.
Buduci da se eprinomektin opsezno veze za proteine 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 za jednokratnu primjenu.

Primjena manjih doza od preporu¢ene moze rezultirati nedjelotvomim lijeCenjem i pridonijeti razvoju
rezistencije.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to to€nije odrediti tjelesnu teZinu. U sludaju
lijeCenja veceg broja zivotinja, treba ih grupirati u relativno homogene skupine te svakoj Zivotinji u
pojedinoj skupini primijeniti dozu na temelju tjelesne teZine najteze zivotinje u toj skupini. Svim
Zivotinjama iz iste skupine VMP treba primijeniti istovremeno.

Preciznost pribora za doziranje treba temeljito provijeriti.

VMP treba primijeniti polijevanjem po kozi duz uskog podrugja hrpta, izmedu lopatica i korijena repa.

Goveda: doza za primjenu na koZu je 0,5 mg eprinomektina na kg tjelesne teZine, $to odgovara
preporucenoj dozi 1 mL VMP-a na 10 kg tjelesne teZine.

Ovce i koze: doza za primjenu na koZu je 1,0 mg eprinomektina na kg tjelesne teZine, §to odgovara
preporucenoj dozi 2 mL VMP-a na 10 kg tjelesne tezine.

Prilikom primjene VMP-a duz hrpta, treba razmaknuti runo/dlaku i prisloniti mlaznicu automatskog
dozatora izravno na koZzu.

Nacin primjene:

Treba koristiti odgovarajudi pribor za doziranje, kao $to su automatski dozator i Cep s otvorom kojeg
Je moguce spojiti s automatskim dozatorom.

Prvo treba odvrnuti polipropilenski (PP) &ep kojim je zatvorena boca te ukloniti zastitnu brtvu s boce.
Zatim treba pravilno priCvrstiti &ep na navoj s otvorom i spojiti ga s automatskim dozatorom.

Savjete za postizanje potrebne doze te za pravilno koristenje i odrzavanje dozatora i &epa s otvorom,
treba vidjeti u uputama proizvodaca dozatora.

Nakon primjene VMP-a, &ep s otvorom treba ukloniti s boce i zamijeniti ga PP Cepom.

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

Nakon trokratne primjene (s razmacima 7 dana) peterostruke preporu¢ene doze (2,5 mg
eprinomektina/kg tjelesne tezine) u teladi s pocetkom u 8. tjednu Zivota, nisu primijeceni klini¢ki
znakovi intoksikacije. Nakon primjene deseterostruke propisane doze teladi u pokusu podnosljivosti
VMP-a koji sadrzi eprinomektin (5 mg/kg tjelesne teZine), prolazna midrijaza (prosirene zjenice)
pojavila se u jedne Zivotinje. Nisu primijecene druge nuspojave.

Nakon trokratne primjene (s razmacima 14 dana) peterostruke preporuéene doze (5 mg
eprinomektina/kg tjelesne tezine) u ovaca s pocetkom u 17. tjednu Zivota, nisu primijeéeni klini¢ki
znakovi intoksikacije. Antidot eprinomektina nije poznat.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije
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Goveda:
Meso i iznutrice: 15 dana:
Mlijeko: nula sati.

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

Koze:
Meso i iznutrice: 1 dan.
Mlijeko: nula sati.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QP54AA04
4.2 Farmakodinamika

Eprinomektin je endektocid iz skupine makrocikli¢kih laktona. Tvari iz ove skupine se selektivno i s
velikim afinitetom veZu na kanale kloridnih iona regulirane glutamatom, koji se nalaze u Ziv&anim i
misiénim stanicama beskraljesnjaka. To uzrokuje povecanu propusnost stani¢ne membrane za kloridne
tone i hiperpolarizaciju ziv&anih ili migiénih stanica, te posljedi¢no paralizu i uginuce parazita.

Tvari iz ove skupine mogu djelovati i na druge kanale kloridnih iona koji su regulirani ligandom, kao
Sto su kanali kloridnih iona regulirani neurotransmitorom gama-aminomaslacna kiselina (engl.
gamma-aminobutyric acid, GABA).

Tvari iz ove skupine slabo su toksi¢ni za sisavce Jer oni nemaju kanale kloridnih iona regulirane
glutamatom. Makrocikli¢ki laktoni imaju mali afinitet za druge kanale regulirane ligandom u sisavaca
1 teSko prolaze krvno-mozdanu barijeru.

4.3 Farmakokinetika
Eprinomektin se opsezno veZe za proteine plazme (99%).

Fanmakakinelidka ispitivanja VMP-a koji sadrzi eprinomektin provedena su na Zivotinjama u laktaciji
V'koje nisu u laktaciji. nakon primjene na kozu jednokratne doze 0,5 mg/kg tjelesne teZine u goveda i 1
mg/ke tjelesme teZine u ovaca i koza.

U dva reprezentativna pokusa na govedima srednje vrijednosti najvece koncentracije u plazmi (Cmax)
9,7 1 43,8 ng/mL utvrdene su 4,8, odnosno 2,0 dana nakon primjene. U istim pokusima zavrini
poluZivot u plazmi bio je 5,2, odnosno 2,0 dana, a srednje vrijednosti povriine ispod krivulje odnosa
koncentracije u plazmi i vremena (engl. area under the curve, AUC) 124, odnosno 241 ng*dan/mL.

Eprinomektin se slabo metabolizira u goveda nakon primjene na kozu. U tovnih goveda i muznih
krava eprinomektin se veéinom izlugivao fecesom.

Nakon primjene doze | mp eprinomektina/kg tjelesne tezine u ovaca na kozu srednja vrijednost
najvece konventracije o plizmi (Ciee) bila je 6.20) ng/mL. Zavrsni poluzivot u plazmi bio je 6,4 dana, a
siednga vrijednost povrting fspod knvulje odhiosa koncentracije u plazmi i vremena (AUCs) 48,8
ng*dunimil

Najvecs honcentracije u plizmi (Cun) koza bile su izmedu 3 i 13,1 ng/mL i utvrdene su izmedu
prosjedng 17 savi | 2 dana makon promjene Sredaja s rijednost zavrinog poluzivota u plazmi varirala je
lzmedu 17 5 dana; a srednje vrijednast povisine ispod krivulje odnosa koncentracije u plazmi i
Vremena CAUC ) izmedn 13,7 39, 1 ng?danviml .
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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, ve¢ ukazuje na potpuniju apsorpciju eprinomektina u goveda.

Svojstva koja se odnose na zastitu okolisa
Eprinomektin je toksi¢an za vodene organizme, vrlo je postojan u tlu i moze se nakupljati u mulju

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijesati s drugim VMP-ima.
52 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 2 godine.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ovaj VMP nije potrebno Cuvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bijela boca izradena od polietilena velike gustoce (HDPE), zape¢acena brtvom izradenom od
voska/poliolefina i zatvorena bijelim polipropilenskim &epom na navoj.

Veli¢ine pakiranja:
Kutija koja sadrzi bocu s 2,5 L.
Kutija koja sadrzi bocus 5 L.

Na trzidtu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

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

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer eprinomektin moze biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Laboratorios Calier, S.A.
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7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/25-01/491
8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25. 06. 2025.

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
25.06.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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