1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zepromec vet 5 mg/ml kertavaleluliuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

Eprinomektiini 5 mg
Apuaineet:
Butyylihydroksitolueeni (E321) 10 mg

Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Kertavaleluliuos
Kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Nauta (liha- ja lypsykarja)

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien eprinomektiinille herkkien sisd- ja ulkoloisten aiheuttamien tartuntojen hoito:

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot (aikuiset ja L.4-vaiheen toukat)
Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (vain aikuiset)

Ostertagia ostertagi (my6s hypobioosissa olevat L.4-vaiheen toukat)
Cooperia spp. (my06s hypobioosissa olevat L4-vaiheen toukat)
Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Bunostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum spp. (vain aikuiset)

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (vain aikuiset)

Keuhkomadot
Dictyocaulus viviparus (aikuiset ja L4-vaiheen toukat)

Kiilidiset (loisivat permumuodot)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum



Syyhypunkit
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Tait ja vaiveet

Damalinia (Bovicola) bovis (naudan viive)
Linognathus vituli (verta imeva tai)
Haematopinus eurysternus (verta imeva tai)
Solenopotes capillatus (verta imeva tai)

Karpaset
Haematobia irritans

Uusintatartuntojen ehkaisy:

Valmiste suojaa eldimid uusintatartunnoilta seuraavasti:

- Nematodirus helvetianus — 14 vrk ajan.

- Trichostrongylus axei ja Haemonchus placei — 21 vrk ajan.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ja Ostertagia ostertagi — 28 vrk ajan.

4.3. Vasta-aiheet

Valmiste on tarkoitettu vain paikalliskédytt6on liha- ja lypsykarjalle, myds lypséaville lypsylehmille.
Ei saa kdyttdd muilla eldinlajeilla. Ei saa antaa suun kautta eikd injektiona.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalla aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Seuraavia kdytint6ja on valtettdavd, silld ne lisdéavét resistenssiriskid ja voivat lopulta johtaa hoidon

tehon menetykseen:

- Saman ladkeryhmaén sisdloisladkkeiden liian tihed ja toistuva pitkén aikavélin kaytto.

- Liian pieni annostus, joka voi johtua painon aliarvioimisesta, valmisteen virheellisestd annosta
tai mahdollisen annostelulaitteen kalibroinnin puutteesta.

Epiiltyja kliinisia sisdloisladkeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetelmilla (esim.
ulosteen munamaddrdn vahenemistestilla [FECRT, Faecal Egg Count Reduction Test]). Jos testi(e)n
tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin jollekin tietylle sisdloislddkkeelle, on kéytettdva toiseen
ladkeryhmaén kuuluvaa, vaikutustavaltaan erilaista sisdloislddketta.

EU:n alueella ei ole toistaiseksi ilmoitettu resistenssid eprinomektiinille (makrosyklinen laktoni).
Naudan loislajien resistenssid muille makrosyklisille laktoneille on kuitenkin ilmoitettu EU:n alueella.
Tastd syystd valmisteen kdyton on perustuttava paikallisiin (alueellisiin, tilakohtaisiin)
epidemiologisiin tietoihin sukkulamatojen herkkyydesta ja loislddkeresistenssin valikoitumisen
torjuntasuosituksiin.

Jos tartunnan uusiutumisriski on olemassa, eldinldédkariltd tulee pyytdd neuvoa uuden ladkityksen
uusimistarpeesta ja uusimistiheydesta.

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi valmistetta tulee kdyttdd osana naudan sisé- ja ulkoloisten
torjuntaohjelmaa, joka perustuu tietoon kyseisten loisten epidemiologisesta tilanteesta.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Vain ulkoiseen kadyttoon.



Jotta valmiste tehoaa, sitd ei pida levittdd mudan eikd lannan peitossa oleville selkdrangan alueille.
Valmistetta saa levittaa vain terveelle iholle.

Ei saa kéyttdd muilla lajeilla. Avermektiinit voivat aiheuttaa kuolemantapauksia koiralla, etenkin
skotlanninpaimenkoirilla, vanhaenglanninlammaskoirilla ja niiden sukuisilla roduilla tai
sekarotuisilla, sekd vesi- ja maakilpikonnilla.

Ruokatorveen tai selkédrankaan kuolevien permujen aiheuttamien haittavaikutusten vélttamiseksi on
elimistossad. Kysy eldinladkariltd neuvoa asianmukaisesta hoitoajankohdasta.

Hoitoa edeltédva tai sen jdlkeen tuleva sade ei vaikuta valmisteen tehoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmiste voi drsyttdd ihmisen ihoa ja silmid ja aiheuttaa yliherkkyytta.

Viltd valmisteen joutumista suoraan iholle tai silmiin.

Kéyta valmistetta levittdessdsi kumihansikkaita ja suojavaatetusta.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese altistunut alue heti vedelld ja saippualla. Jos
valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittémaésti vedella.

Ald tupakoi, syo &ldka juo eldinlddkevalmisteen késittelyn aikana.

Pese kadet kéyton jalkeen. Jos valmistetta joutuu vaatteisiin, riisu ne mahdollisimman pian ja pese
ennen seuraavaa kdyttdd. Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu vedelld ja kddnny ladkérin
puoleen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Muut varotoimet

Eprinomektiini on erittdin myrkyllisti lannan pienelidille ja vesielidille, sdilyy maaperéssa pitkdén ja
voi kertyd sedimentteihin. Vesiekosysteemeihin ja lannan pienelidihin kohdistuvaa riskid voidaan
pienentda vélttdmalla eprinomektiinin (ja saman loisladkeryhmén valmisteiden) liian tihe&a ja
toistuvaa kéayttod naudalla. Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskid voidaan edelleen pienentda
pitdmélld hoidetut naudat poissa vesistdjen luota kolmen viikon ajan hoidon jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kutinaa ja karvanldhtda on todettu hyvin harvinaisissa tapauksissa eldinlddkevalmisteen kédytén
jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani) ei ole saatu ndyttda teratogeenisuudesta eikd alkiotoksisuudesta,
kun eprinomektiinia on kéytetty hoitoannoksina. Eprinomektiinin turvallisuus naudoilla on vahvistettu
tiineyden ja laktaation aikana seké siitossonneilla. Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana ja
siitossonneilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin. Tdméa on otettava huomioon, jos
eprinomektiinia kdytetddn yhdessd samoja ominaisuuksia omaavien aineiden kanssa.



4.9 Annostus ja antotapa

Kertavaleluun.

Vain paikallisesti annettavaksi. Annos on 1 ml valmistetta 10 painokiloa kohti, miké vastaa
suositusannosta 0,5 mg eprinomektiinia painokiloa kohti. Valmiste levitetdén ohuena juovana
selkdrankaa pitkin lapojen kohdalta hdnnéntyveen asti.

Oikean annoksen varmistamiseksi paino on maééritettdvd mahdollisimman tarkasti ja annostelulaitteen
tarkkuus on tarkistettava. Jos eldimet hoidetaan ryhmaéna eika yksitellen, ne on ryhmiteltdva painon
mukaan ja lddke on annosteltava tdaman mukaisesti, jotta yli- ja aliannostelulta valtytdan.

Kaikki saman ryhmén eldimet on hoidettava yhta aikaa.
Antotapa:

1 litran pakkaus:

Pullossa on sisddnrakennettu annostelulaite ja kaksi aukkoa. Toinen aukko aukeaa siilion runko-osaan
ja toinen annostelukammioon (annostelulaitteeseen). Kierrd avaamattomuuden osoittava korkki auki ja
poista sinetti annostelukammiosta (joka on sisddnrakennettu, 5-25 ml:n annokset mahdollistava
annostelulaite). Purista pulloa, jotta annostelukammioon siirtyy tarvittava tilavuus valmistetta.

2,5 litran, 3 litran ja 5 litran pakkaukset:

Kaéytetddn sopivan annostelulaitteen kuten annospistoolin ja siihen yhdistetyn venttiilikorkin kanssa.
Kierrd polypropeenikorkki auki. Noudata annospistoolin valmistajan ohjeita annoksen sddtdmisesté
sekd annospistoolin ja venttiilikorkin asianmukaisesta kdytostd ja huollosta. Kadytdn jalkeen pistooliin
yhdistetty venttiilikorkki poistetaan ja tilalle vaihdetaan polypropeenikorkki.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Mitdén toksisuuden merkkeja ei ilmennyt, kun 8-viikkoisia vasikoita hoidettiin jopa 5 kertaa
hoitoannoksen suuruisilla annoksilla (2,5 mg eprinomektiinia/kg) 3 kertaa 7 pdivén vélein.
Yhdelld vasikalla, joka sai siedettavyystutkimuksessa kerran 10 kertaa hoitoannoksen suuruisen
annoksen (5 mg/kg), todettiin ohimenevaa mustuaisten laajenemista. Hoitoon ei liittynyt muita
haittavaikutuksia.

Vasta-ainetta ei tunneta.

4.11 Varoaika

Teurastus: 15 vrk.
Maito: Nolla tuntia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: sisd- ja ulkoloisladkkeet, makrosykliset laktonit, avermektiinit.
ATCvet-koodi: QP54AA04

5.1 Farmakodynamiikka

Eprinomektiini on makrosyklisten laktonien luokkaan kuuluva sisd- ulkoloislddke. Kyseisen
ladkeryhman ladkkeet sitoutuvat selektiivisesti ja suurella affiniteetilla selkarangattomien hermo- tai
lihassolujen glutamaatin sddtelemiin kloridi-ionikanaviin. Tall6in solukalvon lapdisevyys kloridi-
ioneille lisddntyy ja lihas- tai hermosolu hyperpolarisoituu, jolloin loinen halvaantuu ja kuolee. Tdmén
ryhmén yhdisteet voivat vaikuttaa myds muiden ligandien, kuten vilittdjdaine gamma-aminovoihapon
(GABA), séédtelemiin kloridikanaviin.

Ryhmaén yhdisteiden turvallisuusmarginaali johtuu siitd, ettd nisdkkdilld ei ole glutamaatin sdédtelemia
kloridikanavia. Makrosykliset laktonit sitoutuvat heikolla affiniteetilla nisdkkaéilla esiintyviin muiden



ligandien séddtelemiin kloridikanaviin, eivétkd ne ldpdise tehokkaasti veri-aivoestettd.
5.2 Farmakokinetiikka

Metabolia

Paikallisesti naudalle annostellun eprinomektiinin biologinen hy6tyosuus on noin 30 %, ja valtaosa
imeytymisestd tapahtuu noin 10 pdivdn kuluessa hoidosta. Paikallisesti annettu eprinomektiini ei
metaboloidu laajasti naudalla. Kaikissa biologisissa matriiseissa runsain jaédmaé on eprinomektiinin
B1la-komponentti.

Eprinomektiinin B1a-komponentin osuus jadnndsradioaktiivisuuden kokonaisméaérastd pysyi
suhteellisen vakiona 7-28 péivén kuluttua hoidosta. Esimerkiksi maksassa, jonka oletetaan olevan
tarkein kohdekudos, se oli 84-90 %.

Maksimipitoisuus plasmassa

Kun lihakarjalle annettiin paikallisesti radioaktiivisesti merkittya eprinomektiinia suositusannoksina
(0,5 mg/kg), plasman radioaktiivisuus-aikakdyréssa ei ollut selvdd huippua, mutta 9-14 pdivan
kuluttua annosta todettiin leved tasannevaihe. Eprinomektiinin B1a-komponentin suurimmat
pitoisuudet olivat luokkaa 7,33—-19,74 ng/ml.

Kun lypséville lypsylehmille annettiin paikallisesti radioaktiivisesti merkitty&d eprinomektiinia
annoksella 0,75 mg/kg, joidenkin eldinten plasman radioaktiivisuusmaéérissa todettiin selvad huippu,
toisilla taas leved tasannevaihe. Eprinomektiinin B1a-komponentin huippupitoisuudet olivat luokkaa
42,7-134,4 ng/ml. Plasman radioaktiivisuus oli suurimmillaan 1-7 pdivén kuluttua annosta.

Eliminaatio

Lihakarjalla ja lypsylehmilla 1d4ke eliminoitui ensisijaisesti lannan mukana.

Kun kahdelta lihakarjan hardltd keréttiin lantaa ja virtsaa, 15-17 % lddkkeesta erittyi lantaan ja 0,25 %
virtsaan 28 pdivan kuluessa lddkkeen annosta. Lisdksi 3 eldintd teurastettiin 28 paivén kuluttua
ladkkeen annosta. Talloin todettiin, ettd 53—-56 % annoksesta oli jdljelld antopaikan ihossa.

Ymparistovaikutukset

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, eprinomektiini saattaa vaikuttaa haitallisesti muihin kuin
kohde-elitihin. Hoidon jdlkeen eldin voi erittdd mahdollisesti toksisia méérid eprinomektiinia useiden
viikkojen ajan. Hoidettujen eldinten laitumelle ulostama eprinomektiinia sisdltdva uloste voi vdahentaa
lantaa ravintonaan kdyttdvien elididen madrad, mika voi puolestaan vaikuttaa lannan hajoamiseen.
Eprinomektiini on erittdin myrkyllistd vesielidille, sdilyy maaperdssa pitkdédn ja voi kertyd
sedimentteihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Propyleeniglykolidikaprylokapraatti
Butyylihydroksitolueeni (E321)

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 36 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Sdilytystd koskevat erityiset varotoimet



Squeeze pour -pakkaukset (1 1): Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Flexi-pack -pakkaukset (2,51, 3 1ja 5 1): Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

HDPE-polyeteenipakkaus, jossa polypropeeninen avaamattomuuden osoittava kierrekorkki. Saatavilla
ovat seuraavat pakkaukset:

1 I:n puristettavat Squeeze pour -pakkaukset.

2,51:n, 3 I:'n ja 5 L:n Flexi-pakkaukset.

Pakkauskoot 11,2,51,31ja51.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Erittdin vaarallista kaloille ja vesielidille. Al4 saastuta vesistdja valmisteella tai kdytetyilla
pakkauksilla.

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

33547

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra:

Uudistamispdivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.08.2025

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Zepromec vet 5 mg/ml pour-on, 16sning for nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Eprinomektin 5mg

Hjalpamnen:
Butylhydroxitoluen (E321) 10 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Pour-on, 16sning.
Klar 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (kott- och mjolkproduktion)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av foljande invértes och utvértes parasiter som ar kdnsliga for eprinomektin:

Gastrointestinala rundmaskar (fullvaxna och fjarde larvstadiet):
Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (endast fullvuxna)
Ostertagia ostertagi (dven inhiberade L4)
Cooperia spp. (dven inhiberade L4)
Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis
Bunostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp. (endast fullvuxna)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp (endast fullvuxna)

Lungmaskar
Dictyocaulus viviparus (fullvuxna och L4)



Notstyng (parasitiska stadier)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Skabbkvalster
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var.bovis

Loss

Damalinia (Bovicola) bovis (bitande 16ss)
Linognathus vituli (blodsugande 16ss)
Haematopinus eurysternus (blodsugande 16ss)
Solenopotes capillatus (blodsugande 16ss)

Husflugor
Haematobia irritans

Forebyggande av aterinfektion:

Produkten skyddar djur mot aterinfektion enligt féljande:

- Nematodirus helvetianus i 14 dygn.

- Trichostrongylus axei och Haemonchus placei i 21 dygn.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum och Ostertagia ostertagi i 28 dygn.

4.3 Kontraindikationer

Produkten &r endast avsedd for topikal applicering pa kott- och mjélkboskap, inklusive lakterande
mjolkkor.

Anvind inte till andra djurarter. Administrera inte oralt eller som injektion.

Anvind inte vid kénd 6verkénslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande, eftersom det 6kar risken for resistensutveckling och

kan i slutdndan leda till ineffektiv behandling:

- Alltfor frekvent och upprepad anvéndning av anthelmintika av samma klass under en léngre tid.

- Underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller bristande kalibrering av doseringsenheten (om sddan anvéands).

Misstédnkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika ska undersokas med hjélp av lampliga tester
(t.ex. FECRT, Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultaten av testet/testen starkt tyder pa
resistens mot ett visst anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhér en annan klass och har en
annan verkningsmekanism anvéandas.

Hittills har ingen resistens mot eprinomektin (makrocyklisk lakton) rapporterats inom EU. Det har
daremot rapporterats resistens mot andra makrocykliska laktoner hos notkreatur inom EU.
Anvindning av denna produkt bor darfér baseras pa lokal (regional, gardsspecifik) epidemiologisk
information om nematoders kanslighet och rekommendationer om hur man ytterligare kan begransa
urval av resistens mot anthelmintika.

Om det finns risk for dterinfektion ska veterindren radfrdgas om behovet att upprepa administreringen
och med vilken frekvens.

For bésta resultat ska produkten anvidndas som en del av ett program for att kontrollera bade invértes
och utvértes parasiter hos notkreatur baserat pa parasiternas epidemiologi.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for djur
Endast for utvirtes bruk.

For att behandlingen ska vara effektiv bor produkten inte appliceras pa omraden av rygglinjen som ar
tiackt med lera eller godsel.

Produkten ska endast appliceras pa frisk hud.

Far inte anvéandas till andra djurarter; avermektiner kan orsaka dodsfall hos hundar, sarskilt collie, Old
English Sheepdog och besldktade raser och korsningar, samt hos skdldpaddor.

For att undvika biverkningar som beror pa doda notstynglarver i matstrupen eller ryggraden
rekommenderas det att produkten administreras efter notstyngflugornas aktiva period och innan
larverna nar sina vilostéllen i kroppen; radfraga en veterindr om lamplig behandlingstidpunkt.

Regn nar som helst fore eller efter behandlingen paverkar inte produktens effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Produkten kan irritera hud och 6gon och orsaka éverkanslighet hos méanniska.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

Anvind gummihandskar och skyddsklédder vid applicering av produkten.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta omedelbart det drabbade omradet med tval och vatten. Vid
oavsiktlig 6gonkontakt, skolj omedelbart 6gonen med vatten.

At, drick eller rok inte medan du hanterar produkten.

Tvitta handerna efter anvandning. Klader som kontaminerats ska avldgsnas sa fort som mojligt och
tvéttas innan ateranvandning. Ihédndelse av fortaring, skolj munnen med vatten och kontakta lakare.
Personer som &r 6verkansliga for den aktiva substansen eller ndgot hjadlpamne ska undvika kontakt
med produkten.

Andra forsiktighetsatgarder
Eprinomektin ar mycket toxiskt for godselfauna och vattenlevande organismer; det blir kvar i

jordmanen lange och kan ackumuleras i sediment. Risken for akvatiska ekosystem och godselfauna
kan minskas genom att undvika alltfor frekvent och upprepad anvdndning av eprinomektin (och
produkter av samma anthelmintiska klass) hos nétkreatur. Risken for akvatiska ekosystem kan
ytterligare minskas genom att halla behandlat nétkreatur borta fran vattendrag i tre veckor efter
behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Klada och haravfall har observerats i mycket séllsynta fall efter anvandning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séallsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under drdktighet, laktation eller dgglaggning

Laboratoriestudier (ratta, kanin) har inte visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter som
skulle bero pa anvandning av eprinomektin i terapeutiska doser. Sdkerheten av eprinomektin hos
notkreatur har faststéllts under dréktighet och laktation samt hos fortplantningsdugliga tjurar. Kan

anvandas under draktighet och laktation samt hos fortplantningsdugliga tjurar.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner



Eftersom eprinomektin binder kraftigt till plasmaproteiner ska detta beaktas om ldkemedlet anvands
tillsammans med andra molekyler med samma egenskaper.

4.9 Dos och administreringssatt

Pour-on

Endast topikal administrering. Dosering &dr 1 ml per 10 kg kroppsvikt, vilket motsvarar
rekommenderad dos (0,5 mg eprinomektin per kg kroppsvikt). Produkten ska appliceras topikalt
genom att hélla en smal strimma langs rygglinjen fran manken till svansroten.

For att sdkerstédlla administrering av korrekt dos bor kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mojligt;
doseringsenhetens noggrannhet bor kontrolleras. Om djur behandlas kollektivt snarare &n individuellt
ska de grupperas enligt kroppsvikt och doseras enligt detta for att undvika under- och 6verdosering.

Alla djur som hor till samma grupp ska behandlas samtidigt.
Administreringssatt:

1 liters forpackning (Squeeze pour):

Flaskan har ett integrerat doseringssystem och tva éppningar. En 6ppning stér i forbindelse med
flaskkroppen och den andra med doseringskammaren (doseringssystem). Skruva upp den
sakerhetsforseglade korken och avldgsna doseringskammarens forsegling (integrerat doseringssystem
for doser pa 5-25 ml). Tryck pa flaskan s att doseringskammaren fylls med lamplig méngd av
produkten.

2,5 liters, 3 liters och 5 liters forpackningar (Flexi pack):

Ska anvédndas med lampligt doseringssystem, t.ex. doseringspistol och kopplad ventilkork. Skruva
upp

polypropenkorken. Folj pistoltillverkarens anvisningar fér dosjustering samt korrekt anvéndning och

underhdll av doseringspistolen och ventilkorken. Efter anvéandning ska den kopplade ventilkorken

avlédgsnas och ersittas med polypropnkorken.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvindigt

Inga tecken pa toxicitet férekom nér 8 veckor gamla kalvar behandlades med upp till 5 ganger
terapeutisk dos (2,5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt) 3 ganger med 7 dagars intervall.

En kalv som behandlades en géng med 10 ganger terapeutisk dos (5 mg/kg kroppsvikt) i
toleransstudien uppvisade dvergdaende pupillutvidgning (mydriasis). Inga andra biverkningar orsakade
av behandlingen sags.

Ingen antidot har identifierats.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Mjolk: Noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider, makrocykliska laktoner, avermektiner.
ATCvet-kod: QP54AA04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Eprinomektin ar en endektocid som tillhor gruppen makrocykliska laktoner. Féreningar ur gruppen

binder selektivt och med hog affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler som férekommer i
ryggradslosa djurs nerv- och muskelceller. Detta leder till en 6kad cellmembranspermeabilitet for
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kloridjoner och hyperpolarisering av nerv- och muskelceller, vilket i sin tur leder till att parasiten
forlamas och dor. Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, t.ex. de som regleras av neurotransmittorn gammaaminosmorsyra (GABA).
Sakerhetsmarginalen for substanser ur denna grupp beror pa att diggdjur inte har glutamatreglerade
kloridjonkanaler. Makrocykliska laktoner har en 13g affinitet till andra ligandreglerade
kloridjonkanaler som férekommer hos daggdjur och passerar inte effektivt blod-hjérnbarridren.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism

Biotillgéngligheten av topikalt administrerat eprinomektin hos nétkreatur dr cirka 30 % och storsta
delen av absorptionen sker inom cirka 10 dagar efter behandling. Eprinomektin metaboliseras inte i
stor utstrackning hos notkreatur efter topikal administrering. Bla-komponenten av eprinomektin ar
den enskilt mest forekommande restprodukten i alla biologiska matriser.

Eprinomektin Bla:s andel av den totala restradioaktiviteten férblev relativt konstant 7-28 dygn efter
behandlingen — t.ex. 84-90 % i levern som &r den féreslagna huvudsakliga malvavnaden.

Maximal plasmakoncentration

Hos kottboskap som behandlades topikalt med radiomaérkt eprinomektin i rekommenderad dos

(0,5 mg/kg kroppsvikt) sags ingen distinkt maximal plasmaradioaktivitet pad tidskurvan, men en bred
platad sags 9-14 dygn efter dosering. De hogsta koncentrationerna av eprinomektin Bla var inom
intervallet 7,33-19,74 ng/ml.

Hos lakterande mjélkkor som behandlades topikalt med 0,75 ng radiomérkt eprinomektin/kg
kroppsvikt uppvisade vissa djur en distinkt maximal plasma radioaktivitet, medan andra uppvisade en
bred platd. De hogsta koncentrationerna av eprinomektin Bla var inom intervallet 42,7-134,4 ng/ml.
De hogsta koncentrationerna av radioaktivitet i plasma férekom 1-7 dygn efter dosering.

Eliminering

Hos kottboskap och mjolkkor var avféring den huvudsakliga elimineringsvéagen.

Hos kottboskap insamlades avforing och urin fran 2 ungtjurar, och 15-17 % av lakemedlet
utsondrades i avforing och 0,25 % i urin inom 28 dygn efter administrering. Ytterligare 53-56 % av
dosen insamlades fran huden pa appliceringsstllet fran 3 djur som slaktades 28 dygn efter dosering.

Miljoegenskaper

Liksom andra makrocykliska laktoner kan eprinomektion ha skadliga effekter pa icke-méalorganismer.
Efter behandlingen kan potentiellt toxiska nivaer av eprinomektin utsondras i flera veckor.
Eprinomektininnehéllande avforing som behandlade djur utsondrar pa marken kan minska méangden
av organismer som lever pa dynga, vilket kan paverka nedbrytningen av dynga. Eprinomektin &r
mycket toxiskt for vattenlevande organismer, bestdandigt i jord och kan ackumuleras i sediment.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpamnen

Propylenglykoldikaprylokaprat
Butylhydroxitoluen (E321)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Squeeze pour-forpackningar (1 1): Férvara behdllaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Flexi-pack-forpackningar (2,51, 3 1 och 5 1): Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Hogdensitetspolyetenbehallare med en sdkerhetsférseglad polypropenskruvkork. Féljande
forpackningar finns tillgangliga:

11 Squeeze pour-férpackningar.

2,51, 31 och 5 1 Flexi-férpackningar.

Forpackningsstorlekar 11, 2,51, 31 0och 5 1.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Mycket toxiskt for fiskar och vattenlevande organismer. Fororena inte vattendrag med produkten eller
anvanda forpackningar. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33547

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:

Datum for fornyat godkannande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19/08/2025

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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