| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eprinex Multi 5 mg/ml uzlejams $kidums liellopiem, aitam un kazam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Eprinomektins..........cooeeeeviieiiiiniieciee e

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksitoluols (E321)

0,1 mg

Propilénglikola dikaprilokaprats

Dzidrs, nedaudz dzeltenigs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (galas liellopi un slaucamas govis), aitas, kazas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sadu pret eprinomektinu jutigu parazitu invaziju arstéanai:

Liellopiem:

Parazits

Pieaugusas formas

Inhibétie L4

|I_
N

Kunga-zarnu trakta veltntarpi:
Ostertagia spp.

O. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. punctata

C. surnabada

C. pectinata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.
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Plausu tarpi:
Dictyocaulus viviparus g g

Spindeles (parazitiskas stadijas):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Kaska erces
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

Utis
Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Sivas musas
Haematobia irritans

Ilgstosa iedarbiba: lietojot §Ts veterinaras zales atbilstosi noradijumiem, tiek noversta atkartota invazija
ar:

Parazits Ilgstosa iedarbiba
Dictyocaulus viviparus Lidz 28 dienam
Ostertagia ostertagi Lidz 28 dienam
Oesophagostomum radiatum Lidz 28 dienam
Cooperia punctata Lidz 28 dienam
Cooperia surnabada Lidz 28 dienam
Cooperia oncophora Lidz 28 dienam
Nematodirus helvetianus Lidz 14 dienam
Trichostrongylus colubriformis Lidz 21 dienai
Trichostrongylus axei Lidz 21 dienai
Haemonchus placei Lidz 21 dienai

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, $is veterinaras zales lietot liellopu iek$&jo un ar&jo parazitu kontroles
programmas ietvaros, pamatojoties uz $o parazitu epidemiologiju.

Aitam:

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (picaugusas formas):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Plausu tarpi (piecaugusas formas):
Dictyocaulus filaria

Aitu spindeles (L1, L2, L3):
Oestrus ovis



Kazam:

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (picaugusas formas):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Oesophagostomum venulosum

Plausu tarpi (pieaugusas formas):
Dictyocaulus filaria

Aitu spindeles (L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Govju spindeles (L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, $is veterinaras zales lietot aitu un kazu iek$€jo un argjo parazitu
kontroles programmas ietvaros, pamatojoties uz $o parazitu epidemiologiju.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot citam dzivnieku sugam. Avermektini var izraisit navi suniem, it Tpasi kollijiem, senanglu
aitusuniem (bobteiliem) un radniecigu Skirnu un to krustojumu suniem, ka arT Gidens un sauszemes
brunurupuciem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Lai lietoSana biitu efektiva, S1s veterinaras zales nelietot uz muguras vietas, kas parklatas ar dubliem vai
mésliem.

Noverots, ka So veterinaro zalu lietoSana liellopiem pirms, péc vai lietus laika neietekme $o veterinaro
zalu iedarbigumu. Konstatéts, ka arT apmatojuma garums neietekmée So veterinaro zalu iedarbigumu.
Lietus un apmatojuma garuma ietekme uz So veterinaro zalu iedarbigumu nav pétita aitam un kazam.

Lai ierobezotu eprinomektina parnesanu, arstétos dzivniekus ieteicams turét atseviski no nearstétajiem
dzivniekiem. ST ieteikuma neievéroSana var radit atlickvielu normu parsniegSanu nearstétajiem
dzivniekiem un rezistences pret eprinomektinu veidosanos.

Nepamatota pretparazitu Iidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat selektivu rezistences veido$anos un samazinat arstéSanas efektivitati.
Leémums par So veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz katra ganampulka noteiktajam
parazitu sugam un slogu vai invazijas risku, pamatojoties uz katra ganampulka epidemiologisko
informaciju.

Atkartota lietoSana ilgaka laika perioda, 1pasi, ja tiek lietotas vienas un tas pasas klases vielas, palielina
rezistences attistibas risku. Lai samazinatu $o risku, ir butiski ganampulka uzturt pret arstésanu jutigu
parazitu populaciju (refugia). lzvairities no regularas, periodiskas arstéSanas un visa ganampulka
arst€Sanas. Ta vieta, ja iespgjams, arstet tikai atseviskus dzivniekus vai apakSgrupas (merketa selektiva
arstésana). To apvienot ar atbilstoSiem dzivnieku turéSanas un ganibu apsaimniekoSanas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku jasanem no arst€josa veterinararsta.



Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskiem Iidzekliem, veikt papildus
izmekl&jumus, izmantojot atbilstosus testus (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja sadas(-
u) parbaudes(-zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétam zalém, lietot citas farmakologiskas
klases antihelmintiskos lidzeklus ar atSkirigu darbibas mehanismu. Par apstiprinatu rezistenci zinot
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai kompetentajam iestadem.

Lidz $im ES ietvaros nav zinots par rezistenci pret eprinomektinu (makrocikliskais laktons) liellopiem,
tomer ir zinojumi par eprinomektina rezistenci kazam un aitam. Tomer ES ietvaros ir zinots par liellopu,
aitu un kazu nematozu sugu rezistenci pret citiem makrocikliskiem laktoniem, kas, iesp&jams, var bt
saistits ar blakusrezistenci pret eprinomektiu. Lietojot §Is veterinaras zales, ir janem vera vietgja
informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir pieejama.

Kaut arT kaska €rcu un utu skaits strauji samazinas pec So veterinaro zalu lieto$anas, parazitu baro$anas
Ipatnibu dgl, atseviskos gadijumos pilnigai to izskauSanai var biit nepiecieSamas vairakas nedglas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot tikai uz veselas adas.

Lai izvairitos no sekundaram reakcijam, kuras izraisa Hypoderma kapuru bojaeja baribas vada vai
mugurkaula, §Ts veterinaras zales ieteicams lietot spindelu aktivitates sezonas beigas un pirms kapuru
nonaksanas mérka organos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret eprinomektinu vai jebkuru no paligvielam jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis. Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu un acim.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus, zabakus un tdensnecaurlaidigu apgérbu.

Ja apgerbs tiek kontamingéts, tas péc iesp&jas atrak janovelk un jamazga pirms atkartotas lietoSanas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar ziepem un tdeni.

Ja notikusi nejausa nokliisana acts, nekavejoties skalot acis ar lielu daudzumu tira tdens. Ja kairinajums
saglabajas, meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam.

Nenorft.

Ja notikusi nejausa noriSana, rupigi izskalot muti ar tideni, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmeket, ne€st, nedzert.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Eprinomektins ir loti toksisks kiitsm&slu faunai un tidens organismiem, noturigs augsné un var uzkraties
nosédumos.

Risku @idens ekosistemai un kiitsméslu faunai var samazinat, izvairoties no atkartotas eprinomektina
(un tas pasas antihelmintisko Iidzeklu klases) lietoSanas.

Lai samazinatu risku Gdens ekosisteémai, nepielaut arstéto dzivnieku uztur€Sanos tiesa tdenstilpju
tuvuma divas lidz piecas ned€las p&c arstésanas.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (galas liellopi un slaucamas govis), aitas, kazas:

Loti reti Nieze, alop&cija

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):




Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Sis veterinaras zales drikst lietot slaucamajam govim griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijumos (zurkam, trusiem) netika konstat&ta teratog€na vai embriotoksiska iedarbiba,
lietojot eprinomektinu terapeitiskajas devas.

Laboratoriskajos petijumos liellopiem netika konstateta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, lietojot
eprinomektinu terapeitiskajas devas.

Eprinomektina droSums aitam un kazam nav pétits grusnibas laika.
Lietot tikai pEc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.
Ta ka eprinomektins izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam, tas janem vera, vienlaicigi lietojot citas
molekulas, kuram piemtt tadas pasas Tpasibas.

3.9. Lieto$anas veids un devas

UzlieSanai uz muguras.
Tikai vienai lietoSanas reizei.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas mérierices. Ja nepiecieSams arstét dzivnieku grupu, izveidot viendabigas grupas un
visiem grupas dzivniekiem dot devu, kas atbilst lielakajam kermena svaram.

Parak mazas devas lietoSana var bt neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Deva:

Liellopiem:
Tikai arigai lietoSanai, deva 0,5 mg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst ieteicamajai devai
1 ml uz 10 kg kermena svara.

Aitam un kazam:

Tikai arigai lietosanai, deva 1,0 mg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst ieteicamajai devai
2 ml uz 10 kg kermena svara.

Lietojot $is veterinaras zales pa muguras vidusliniju, paskirt apmatojumu un novietot aplikatora galu vai
pudeles uzgali tiesi uz adas.

LietoSanas metode:
Sis veterinaras zales lietot arigi, uzlejot pa muguras vidusliniju Saura stripa, kas sniedzas no skausta lidz
astes pamatnei.

250 ml un 1 litra pudelém ar devu dozatoru:
o Pudelei pievienot devu dozatoru.
e Jestatit devu, pagriezot devu dozatora augsdalu, lai norade uz rievota vacina ir pret kermena svara
attiecTgo iedalu. Ja vajadzigais kermena svars ir atzimém pa vidu, izvEleties augstako svara iedalu.
o Turét pudeli apgaztu un saspiest, lai izspiestu nedaudz lielaku devu neka noradits uz kalibrésanas
Iinijam. Atlaizot spiedienu, deva automatiski atgriezisies nepiecieSamaja [imeni. Apgriezt pudeli,
lai veiktu zalu devas aplic€sanu. 1 1 pudelei: ja nepiecieSama deva ir 10 ml vai 15 ml, pagriezt




rievota vacina noradi uz “STOP” pirms devas ievadiSanas. “STOP” pozicija noslégs sistému starp
atseviskam devam.

Devu dozatoru nevajadzetu glabat pievienotu pudelei, ja ta netiek lietota. Nonemt devu dozatoru
pec katras lietoSanas un uzlikt atpakal] pudeles vacinu.

2,5 1 un 5 | mugursomu konteineriem, kas paredzéti lieto$anai ar piemérotu automatisko dozatoru:

Automatisko dozatoru un izvadcauruli pievienot mugursomas konteineram talak noraditaja veida:

3.10.

Savienot iepakojuma izvadcauruli ar piemérotu automatisko dozatoru.

Iepakojuma izvadcauruli savienot ar komplekta esoSo specialo vacinu zalu lietoSanai.

Noskriivét parvadasanas vacinu un uzskravet specialo vacinu zalu lietosanai.

Uzmanigi piepildit automatisko dozatoru, parbaudot vai nav siices.

Sekot automatiska dozatora razotaja noradijumiem par devas piemeroSanu un atbilstosu
automatiska dozatora un izvadcaurules izmantosanu un kopsanu.

Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Netika novérotas toksicitates pazimes 8 ned€las veciem teliem, kuriem 3 reizes ar 7 dienu intervalu tika
aplicéta zalu deva, kas 1idz 5 reiz€m parsniedz arstniecisko devu (2,5 mg eprinomektina/kg kermena
svara).

Tolerances testa vienam telam, aplicgjot 10 reizes lielaku devu par terapeitisko devu (5 mg/kg kermena
svara), noveéroja parejosu midriazi. Citas blakusparadibas nenovéroja.

Netika noverotas toksicitates pazimes 17 ned€las vecam aitam, lietojot zalu devu, kas 5 reizes parsniedz
arstniecisko devu (5 mg eprinomektina /kg kermena svara), lietojot 3 reizes ar 14 dienu intervalu.

Antidots nav zinams.

3.11.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12.

IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

4.

4.1.

4.2.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
ATKvet kods: QP54AA04.

Farmakodinamiskas ipaSibas

Eprinomektins ir endektocidu klases makrociklisks laktons. Sis klases savienojumi selektivi un ar augstu
afinitati saistas pie glutamata atkarigajiem hloridjonu kanaliem, kas atrodas bezmugurkaulnieku nervu
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vai muskulu §iinas. Sis savienojums izraisa palielinatu hloridjonu caurlaidibu §linu membranas un nervu
vai muskulu $iinu hiperpolarizaciju, ka rezultata paraziti tiek paraliz&ti un iet boja.

Sis klases savienojumi var mijiedarboties arf ar citiem ligandu atkarigajiem hloridjonu kanaliem,
piemé&ram, neiromediatora gamma aminosviestskabes (GASS) kanaliem.

Sis klases savienojumu augstd drosiba skaidrojama ar faktu, ka ziditdgjiem nav glutamata atkarigo
hloridjonu kanalu; makrocikliskiem laktoniem ir zema afinitate uz citiem ziditaju ligandu atkarigajiem
hloridjonu kanaliem un tiem nav viegli skérsot hematoencefalo barjeru.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
Eprinomektins izteikti saistas ar asins plazmas olbaltumvielam (99 %).

Farmakokingtiskie petijumi veikti laktgjoSiem un nelaktgjoSiem dzivniekiem, lietojot lokali vienu devu
0,5 mg/kg kermena svara liellopiem un 1 mg/kg kermena svara aitam un kazam.

Liellopiem divos petijumos 4,8 un 2,0 dienas p&c So veterinaro zalu lietoSanas tika konstatgta maksimala
koncentracija asins plazma 9,7 un 43,8 ng/ml. Attiecigi eliminacijas pusperiodi no plazmas bija 5,2 un
2,0 dienas un vidgjas zemliknes laukuma veértibas bija 124 un 241 ng*diena/ml.

P&c lictosanas uz adas liellopiem eprinomektins netiek ekstensivi metabolizgts.
Sis veterinaras zales galas liellopiem un piena govim galvenokart izdalas ar fekalijam.

Aitam, p&c $o veterinaro zalu lokalas lietoSanas deva 1 mg/kg, vidéja koncentracija plazma (Cmaks.) bija
6,20 ng/ml. Eliminacijas pusperiods no asins plazmas bija 6,4 dienas un vidgja zemliknes laukuma
vertiba (AUClast) bija 48,8 ng*diena/ml.

Kazam vidgji no 17 stundam Iidz 2 dienam péc devas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma
vari€ no 3 lidz 13,1 ng/ml. Vidgjais eliminacijas pusperiods plazma varié no vienas dienas lidz 5 dienam
ar zemliknes laukuma videjam vertibam robezas no 15,7 Iidz 39,1 ng diena/ml.

Tika veikts in vitro mikrosomalas vielmainas pétijums, izmantojot no liellopiem, aitam un kazam
izolétas aknu mikrosomas. P&tijuma novérots, ka atskiriga farmakoking&tika liellopiem, salidzinot ar
aitam, kazam, nav vielmainas atruma vai intensitates d€l, bet gan eprinomektina labakas uzsiikSanas dél
liellopiem.

letekme uz vidi:

Loti bistams zivim un @idens organismiem (skatit arT 5.5. apak$punkta).

Tapat ka citi makrocikliskie laktoni, eprinomektins var kaitét nemérka organismiem. P&c arstéSanas
eprinomektins potenciali toksiska daudzuma var izdalities vairakas ned€las. Arstéto dzivnieku fekalijas,
kas satur eprinomektinu, ganibas var samazinat kiitsmé&slos dzivojoSo organismu daudzumu, kas var
ietekmet kiitsméslu sadaliSanos procesu. Eprinomektins ir loti toksisks fidens organismiem, noturigs
augsné un var uzkraties nogulsnés.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tieSa iepakojuma atverSanas: skatit deriguma terminu.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli vai mugursomu kartona kaste, lai pasargatu no gaismas.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat iepakojumu vertikali.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

250 ml un 1 | ABPE pudele.

2,51 un 5| ABPE mugursoma.

Folijas pléve un ABPE skriiv§jams vacin$ ar droSibas gredzenu un polipropiléna starpliku.
250 ml pudele ar diviem 25 ml devu dozatoriem (1 liellopiem, 1 aitam/kazam).

1 1 pudele ar diviem devu dozatoriem (60 ml liellopiem un 25 ml aitam/kazam).

2,5 1 mugursomas konteiners ar doz€Sanas vacinu no augsta blivuma polietiléna polipropiléna
kopoliméra.

5 I mugursomas konteiners ar doze$anas vacinu no augsta blivuma polietiléna polipropiléna kopoliméra.

Viena pudele vai viens mugursomas konteiners kartona kastg.
2,5 1un 5 1 mugursomas konteineri paredzgti lietoSanai ar piem&rotu automatisko dozatoru.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp@s, jo eprinomektins var biit bistams zivim un citiem tdens
organismiem. Sis veterinaras zales vai tuksi konteineri nedrikst nonakt dikos, idenstilp€s vai gravjos.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/18/0048

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/10/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eprinex Multi 5 mg/ml uzlejams skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Eprinomektins 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml
11
251
51

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (galas liellopi un slaucamas govis), aitas un kazas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

UzlieSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli vai mugursomu kartona kastg, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat iepakojumu vertikali.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0048

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

250 ml, 1 1 ABPE pudele, 2,51, 51 ABPE mugursomas konteiners

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Eprinex Multi 5 mg/ml uzlejams skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Eprinomectin 5 mg/ml

250 ml
11
251
51

3. MERKSUGAS

Liellopi (galas liellopi un slaucamas govis), aitas un kazas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

UzlieSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli vai mugursomu kartona kastg, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat iepakojumu vertikali.

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Eprinex Multi 5 mg/ml uzlejams skidums liellopiem, aitam un kazam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Eprinomektins 5,0 mg
Paligvielas:
Butilhidroksitoluols (E321) 0,1 mg

Dzidrs, nedaudz dzeltenigs skidums.

3. Merksugas

Liellopi (galas liellopi un slaucamas govis), aitas un kazas.

4. LietoSanas indikacijas
Sadu pret eprinomektinu jutigu parazitu invaziju arstésanai:

Liellopiem
Kunga-zarnu trakta veltntarpi:

Ostertagia ostertagi, Cooperia spp. picaugusas formas, L4 kapuri un L4 inhibétie kapuri.

Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C. surnabada, C. pectinata, Haemonchus placei,
Nematodirus helvetianus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus spp., T. colubriformis, Bunostomum
phlebotomum, Oesophagostomum radiatum pieaugusas formas un L4 kapuri.

O. lyrata, Trichuris spp., Oesophagostomum spp. picaugusas formas.

Plausu tarpi:
Dictyocaulus viviparus pieaugusas formas un L4 kapuri.

Spindeles:
Hypoderma bovis, H. lineatum parazitiskas stadijas.

Kaska &rces:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Utis:
Linognathus vituli, Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Stvas musas:
Haematobia irritans.

Ilgstosa iedarbiba: atkartotu invaziju novers lidz:

- 28 dienam Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum, Cooperia
punctata, C. surnabada, C. oncophora;

- 21 dienai Trichostrongylus axei, T colubriformis, Haemonchus placei;

- 14 dienam Nematodirus helvetianus.
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Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, §Ts veterinaras zales lietot liellopu iek$€jo un argjo parazitu kontroles
programmas ietvaros, pamatojoties uz $o parazitu epidemiologiju.

Aitam

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (pieaugusas formas):

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
T. colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum
venulosum

Plausu tarpi (pieaugusas formas):
Dictyocaulus filaria

Aitu spindeles (L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Kazam

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (pieaugusas formas):

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
T. colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum

Plausu tarpi (pieaugusas formas):
Dictyocaulus filaria

Aitu spindeles (L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Goviju spindeles (L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, $is veterinaras zales lietot aitu un kazu iek$€jo un argjo parazitu
kontroles programmas ietvaros, pamatojoties uz $o parazitu epidemiologiju.

5. Kontrindikacijas

Nelietot citam dzivnieku sugam. Avermektini var izraisit navi suniem, it pasi kollijiem, senanglu
aitusuniem (bobteiliem) un radniecigu Skirnu un to krustojumu suniem, ka arT Gidens un sauszemes
brunurupuciem.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Lai lietosana biitu efektiva, §1s veterinaras zales nelietot uz muguras vietas, kas parklatas ar dubliem vai
mesliem.

Noverots, ka So veterinaro zalu lietoSana liellopiem pirms, p&c vai lietus laika neietekme So veterinaro
zalu iedarbigumu. Konstatets, ka arT apmatojuma garums neietekme So veterinaro zalu iedarbigumu.
Lietus un apmatojuma garuma ietekme uz So veterinaro zalu iedarbigumu nav pétita aitam un kazam.

Lai ierobezotu eprinomektina parnesanu, arstétos dzivniekus ieteicams turét atseviski no nearstétajiem
dzivniekiem. S ieteikuma neievéroSana var radit atlickvielu normu parsniegSanu nearstétajiem

dzivniekiem un rezistences pret eprinomektinu veidosanos.

Nepamatota pretparazitu Iidzeklu lictoSana vai lietoSana atskirigi no lietoSanas instrukcija sniegtajiem
noradijumiem var palielinat selektivu rezistences veido$anos un samazinat arstéSanas efektivitati.
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Leémums par So veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz katra ganampulka noteiktajam
parazitarajam sugam un slogu vai invazijas risku, pamatojoties uz katra ganampulka epidemiologisko
informaciju.

Atkartota lictoSana ilgaka laika perioda, ipasi, ja tiek lietotas vienas un tas pasas klases vielas, palielina
rezistences attistibas risku. Lai samazinatu $o risku, ir bitiski ganampulka uzturét pret arst€Sanu jutigu
parazitu populaciju (refugia). lzzvairities no regularas, periodiskas arstéSanas un visa ganampulka
arst€Sanas. Ta vieta, ja iespgjams, arstet tikai atseviskus dzivniekus vai apakSgrupas (mérkéeta selektiva
arstéSana). To apvienot ar atbilstoSiem dzivnieku turéSanas un ganibu apsaimnieko$anas pasakumiem.
Noradijumi par katru konkréto ganampulku jasanem no arst€josa veterinararsta.

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskiem lidzekliem, veikt papildus
izmekl&jumus, izmantojot atbilstosus testus (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja sadas(-
u) parbaudes(-zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétam zalém, lietot citas farmakologiskas
Klases antihelmintiskos lidzeklus ar atSkirigu darbibas mehanismu. Par apstiprinatu rezistenci zinot
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai kompetentajam iestadem.

Lidz $im ES ietvaros nav zinots par rezistenci pret eprinomektinu (makrocikliskais laktons) liellopiem,
tomg&r ir zinojumi par eprinomektina rezistenci kazam un aitam. Tomér ES ietvaros ir zinots par liellopu,
aitu un kazu nematozu sugu rezistenci pret citiem makrocikliskiem laktoniem, kas, iesp&jams, var biit
saistits ar blakusrezistenci pret eprinomektinu . Lietojot Sis veterinaras zales, ir janem véra vietgja
informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada ir piecjama.

Kaut arT kaska &r¢u un utu skaits strauji samazinas pec $o veterinaro zalu lietoSanas, parazitu baroSanas
Ipatnibu dél, atseviskos gadijumos pilnigai to izskauSanai var biit nepiecieSamas vairakas nedélas.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Tikai arigai lietoSanai.
Sis veterinaras zales lietot tikai uz veselas adas.

Lai izvairTtos no sekundaram reakcijam, kuras izraisa Hypoderma kapuru bojaeja baribas vada vai
mugurkaula, §Ts veterinaras zales ieteicams lietot spindelu aktivitates sezonas beigas un pirms kapuru
nonaksanas mérka organos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret eprinomektinu vai jebkuru no paligvielam jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis. Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu un acim.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus, zabakus un tdensnecaurlaidigu apgérbu.

Ja apgerbs tiek kontamingéts, tas péc iesp&jas atrak janovelk un jamazga pirms atkartotas lietoSanas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziep€m un tideni.

Ja notikusi nejausa noklGisana acts, nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tira tdens. Ja kairinajums
saglabajas, meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam.

Nenorft.

Ja notikusi nejausa noriSana, ripigi izskalot muti ar Gdeni, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalem, nesmekét, neest, nedzert.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Eprinomektins ir loti toksisks kiitsméslu faunai un @idens organismiem un noturigs augsné un var
uzkraties nosedumos.

Risku Gidens ekosistémai un kiitsméslu faunai var samazinat, izvairoties atkartotas eprinomektina (un
tas pasas antihelmintisko Iidzeklu klases) lietoSanas.

20



Lai samazinatu risku Gdens ekosisteémai, nepielaut arstéto dzivnieku uzturéSanos tiesa tdenstilpju
tuvuma divas lidz piecas nedélas péc arstésanas.

Griisniba un laktacija:

Sis veterinaras zales drikst lietot slaucamajam govim griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos (zurkam, trus§iem) netika konstat&ta teratogéna vai embriotoksiska iedarbiba,
lietojot eprinomektiu terapeitiskajas devas. Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstatéta
teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba, lictojot eprinomektinu terapeitiskajas devas

Eprinomektina droSums aitam un kazam nav pétits grusnibas laika.
Lietot tikai pEc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.

Ta ka eprinomektins izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam, tas janem véra vienlaicigi lietojot citas
molekulas, kuram piemtt tadas pasas Tpasibas.

Pardozesana:

Netika nov@rotas toksicitates pazimes 8 ned€las veciem teliem, kuriem 3 reizes ar 7 dienu intervalu tika
apliceta zalu deva, kas Iidz 5 reizém parsniedz arstniecisko devu (2,5 mg eprinomektma/kg kermena
svara)..

Tolerances testa vienam telam, aplicgjot 10 reizes lielaku devu par terapeitisko devu (5 mg/kg kermena
svara), noveroja parejosu midriazi. Citas blakusparadibas nenovéroja.

Netika noverotas toksicitates pazimes 17 nedélas vecam aitam, lietojot zalu devu, kas 5 reizes parsniedz
arstniecisko devu (5 mg eprinomektina/kg kermena svara), lietojot 3 reizes ar 14 dienu intervalu.

Antidots nav zinams.
Butiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §s veterinaras zales nelietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Liellopi (galas liellopi un slaucamas govis), aitas, kazas:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atsevisSki zinojumi):
Nieze un alop&cija (apmatojuma zudums).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turtadja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:

https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

UzlieSanai uz muguras.
Tikai vienai lietoSanas reizei.

Liellopiem:

Tikai arigai lietoSanai, deva 0,5 mg eprinomektia uz kg kermena svara, kas atbilst ieteicamajai devai
1 ml uz 10 kg kermena svara.
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Aitam un kazam:
Tikai arigai lietosanai, deva 1,0 mg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst ieteicamajai devai
2 ml uz 10 kg kermena svara.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka peéc iespgjas precizak. leteicams izmantot
atbilstosi kalibrétas merierices. Ja nepiecieSams arstet dztvnieku grupu, izveidot viendabigas grupas un
visiem grupas dzivniekiem dot devu, kas atbilst liclakajam kermena svaram. Parak mazas devas dél
arst€Sana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Aitam un kazam, lietojot §Ts veterinaras zales pa muguras vidusliniju, paskirt apmatojumu un novietot
aplikatora galu vai pudeles uzgali tiesi uz adas.

Sis veterinaras zales lietot arigi, uzlejot pa muguras vidusliniju $aura stripa, kas sniedzas no skausta lidz
astes pamatnei.

250 ml un 1 litra pudelém ar devu dozatoru:

o Pudelei pievienot devu dozatoru.

o lestatit devu, pagriezot devu dozatora augs§dalu, lai norade uz rievota vacina ir pret kermena svara
attiecigo iedalu. Ja vajadzigais kermena svars ir atzimém pa vidu, izvéleties augstako svara iedalu.

o Turgt pudeli apgaztu un saspiest, lai izspiestu nedaudz lielaku devu neka noradits uz kalibrésanas
linijam. Atlaizot spiedienu, deva automatiski atgriezisies nepiecieSamaja Iimeni. Apgriezt pudeli,
lai veiktu zalu devas aplicéSanu. 1 1 pudelei: ja nepiecieSama deva ir 10 ml vai 15 ml, pagriezt
rievota vacina noradi uz “STOP” pirms devas ievadiSanas. “STOP” pozicija noslegs sistemu starp
atseviskam devam.

e Devu dozatoru nevajadzetu glabat pievienotu pudelei, ja ta netiek lietota. Nonemt devu dozatoru
péc katras lietoSanas un uzlikt atpakal] pudeles vacinu.

2.5 1 un 5 | mugursomu konteineri, kas paredzéeti lietoSanai ar piemérotu automatisko dozatoru:
Automatisko dozatoru un izvadcauruli pievienot mugursomas konteineram talak noraditaja veida:

e Savienot iepakojuma izvadcauruli ar piemé&rotu automatisko dozatoru.

¢ lepakojuma izvadcauruli savienot ar komplekta eso$o specialo vacinu zalu lietosanai.

¢ Noskruvet parvadasanas vacinu un uzskriivet specialo vacinu zalu lietoSanai.

e Uzmanigi piepildit automatisko dozatoru, parbaudot vai nav siices.

e Sekot automatiska dozatora razotadja noradijumiem par devas pieméroSanu un atbilstoSu zalu

automatiska dozatora un izvadcaurules izmantoSanu un kopsanu.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazam:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat pudeli vai mugursomu kartona kastg, lai pasargatu no gaismas.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat iepakojumu vertikali.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: skatit deriguma terminu.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz pudeles un kartona kastites
péc EXp. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo eprinomektins var bit bistams zivim un citiem
fidens organismiem. STs veterinaras zales vai tuksi konteineri nedrikst nonakt dikos, idenstilpés vai
gravjos.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/18/0048

lepakojuma lielumi:

250 ml un 1 | ABPE pudele.

2,51 un 51 ABPE mugursoma.

250 ml pudele ar diviem 25 ml devu dozatoriem (1 liellopiem, 1 aitam/kazam).

1 I pudele ar diviem devu dozatoriem (viens 60 ml liellopiem un viens 25 ml aitam/kazam).

2,51 un 5 | mugursomas konteiners ar doz&$anas vacinu no augsta blivuma polietiléna polipropiléna
kopolimera.

Viena pudele vai viens mugursomas konteiners kartona kaste.

2,5 1un 5 1 mugursomas konteineri paredzgti lietoSanai ar piem&rotu automatisko dozatoru.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
05/2025

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine

AHRCVAnimalHealthPVV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

letekme uz vidi:
Loti bistams zivim un tidens organismiem.

Tapat ka citi makrocikliskie laktoni, eprinomektins var kait€t nemérka organismiem. P&c arst€Sanas
eprinomektins potenciali toksiska daudzuma var izdalities vairakas ned€las. Arstéto dzivnieku fekalijas,
kas satur eprinomektinu, ganibas var samazinat kiitsmé&slos dzivojoSo organismu daudzumu, kas var
ietekmét kiitsméslu sadaliSanos procesu. Eprinomektins ir loti toksisks fidens organismiem, noturigs
augsné un var uzkraties nogulsnées.
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