PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Eprinex vet. 5 mg/ml kertavaleluliuos naudalle, lampaalle ja vuohelle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Eprinomektiini 5,0 mg
Apuaineet:
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,1 mg

Kirkas, hieman kellertdva liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta (liha- ja lypsykarja), lammas ja vuohi.

4. Kayttoaiheet
Seuraavien loislajien aiheuttamien tartuntojen hoito:

Nauta

Maha- ja suolistonematodit:

Lepotilassa olevat neljannen asteen (L4) toukat sekd L4-toukat, aikuismuodot: Ostertagia ostertagi,
Cooperia spp.

L4-toukat ja aikuismuodot: Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C. surnabada, C. pectinata,
Haemonchus placei, Nematodirus helvetianus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus spp.,

T. colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum

Aikuismuodot: O. lyrata, Trichuris spp., Oesophagostomum spp.

Keuhkomato:
L4-toukat ja aikuismuodot: Dictyocaulus viviparus

Permut:
Parasitoivat muodot: Hypoderma bovis, H. lineatum

Syyhypunkit:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Tait:
Linognathus vituli, Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus

Kérpaset:
Haematobia irritans

Pitkédkestoinen vaikutus: seuraavien loislajien uusintatartuntojen esto:
- 28 vuorokautta: Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum,
Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora



- 21 vuorokautta: Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Haemonchus placei
- 14 vuorokautta: Nematodirus helvetianus

Eldinladkkeestd saadaan parhaat hoitotulokset, kun sitd kdytetddn ndiden loislajien epidemiologisen
tilanteen mukaan osana seké sisd- ettd ulkoloisten hdatdhoito-ohjelmaa.

Lammas

Maha- ja suolistonematodit (aikuiset):

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

Keuhkomato (aikuiset): Dictyocaulus filaria

Nendsaivartaja (L1, 1.2, 1.3): Oestrus ovis

Vuohi
Maha- ja suolistonematodit (aikuiset):

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

Keuhkomato (aikuiset): Dictyocaulus filaria

Nendsaivartaja (L1, L2, 1.3): Oestrus ovis

Permut (L1, L2, 1.3): Przhevalskiana silenus

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi eldinlddkettd tulee kéyttda osana ohjelmaa, jolla torjutaan seka
lampaiden ettd vuohien sisé- ja ulkoloisia ndiden loisten epidemiologiaan perustuen.

5. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttaa muille eldinlajeille. Avermektiinit voivat aiheuttaa koirien, etenkin collie- ja
vanhaenglanninlammaskoirarotuisten koirien seké sukulaisrotujen ja risteytysten, samoin kuin

kilpikonnien kuoleman.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Jotta eldinlddke tehoaa, sitd ei saa levittdd mudan tai lannan peittdmille alueille selkélinjaan.

Eldinladkkeen levityksen aikaisen tai jilkeisen sateen ei ole osoitettu vaikuttavan naudalla tehoon.
Myo6skéddn karvan pituuden ei ole osoitettu vaikuttavan eldinlddkkeen tehoon. Sateen ja karvan
pituuden vaikutusta tehoon ei ole tutkittu lampailla ja vuohilla.

Jotta rajoitetaan eprinomektiinin ristiin siirtymistd, pitdd hoidetut eldimet mieluiten eristia
hoitamattomista eldimistd. Suosituksen noudattamatta jattdminen voi johtaa jddmiin hoitamattomilla
eldimilla sekd eprinomektiiniresistenssin kehittymiseen.

Loislddkkeiden tarpeeton kaytto tai pakkausselosteen ohjeista poikkeava kaytto voi lisété resistenssin
valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paitoksen eldinladkkeen kaytdstd kussakin laumassa



pitda perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen epidemiologisten piirteiden
perusteella.

Pitkdaikainen toistuva kaytto, etenkin kdytettdessd saman luokan laédkeaineita, lisda resistenssin
kehittymisen riskid. Riskin pienentdmiseksi on valttdmé&tonta sdilyttdd laumassa herkka loislddkkeille
altistumaton populaatio (refugia-késite). Systemaattista sddnnollisin aikavélein toteutettua hoitoa ja
koko lauman hoitoa pitdd vélttdd. Sen sijaan valitaan hoidettavat yksittdiset eldimet tai eldinryhmat, jos
se on toteutettavissa (kohdennettu selektiivinen hoito). Tahén pitdd yhdistdd sopivat karjanhoidolliset
ja laidunten hoitotoimenpiteet. Kullekin spesifiselle laumalle pitdd pyytda ohjeet hoitavalta
eldinladkarilta.

Tapaukset, jossa epdillddn kliinisté resistenssid loislddkkeille pitda tutkia tarkoituksenmukaisilla
testeilld (esim. FECRT-testilla [Faecal Egg Count Reduction Test]). Jos testitulokset viittaavat
voimakkaasti resistenssiin tietylle loislddkkeelle, on kéytettdva jotakin toista loisladkettd, joka kuuluu
eri lddkeaineluokkaan ja jonka vaikutustapa on toisenlainen. Varmistetusta resistenssistd on
ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaisille viranomaisille.

Tdhédn mennessé ei ole todettu eprinomektiiniresistenssid (makrosyklinen laktoni) naudoilla, sen sijaan
vuohilla ja lampailla on raportoitu resistenssid eprinomektiinille EU-alueella. Muille makrosyklisille
laktoneille kuin eprinomektiinille, on kuitenkin raportoitu resistenssid nautojen, lampaiden ja vuohien
sukkulamato (nematodi) populaatioissa EU:n alueella. Tama saattaa olla yhteydessa ristiresistenssiin
eprinomektiinin kanssa. Eldinlddkkeen kdytossad tulee huomioida saatavilla olevat paikalliset tiedot
kohdeloisten herkkyydesta.

Vaikka punkkien ja tdiden médérd vahenee nopeasti hoidon jélkeen joidenkin punkkien
ravinnonsaantitavan vuoksi, joissakin tapauksissa taydelliseen hd&dtoon voidaan tarvita useita viikkoja.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Vain ulkoiseen kayttoon. Eldinldédketta saa levittdd vain terveelle iholle.

Ruokatorveen tai selkdrankaan kuolevista Hypoderma-toukista aiheutuvien toissijaisten reaktioiden
valttdmiseksi eldinldédke suositellaan antamaan nautakiilidisten lentokauden lopulla ja ennen kuin
toukat ovat saavuttaneet lepopaikkansa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid eprinomektiinille tai apuaineille, tulee vélttdd kosketusta

eldinladkkeen kanssa. Eldinlddke saattaa drsyttdd ihoa ja silmid. Valta kosketusta silmien ja ihon
kanssa.

Eldinladkettd annettaessa on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kumikasineitd,
saappaita ja vedenpitdvaa takkia. Jos vaatteet saastuvat, riisu ne mahdollisimman pian ja pese ennen
seuraavaa kayttokertaa. Jos eldinldadkettd vahingossa joutuu ihollesi, pese alue heti vedelld ja
saippualla.

Jos eldinlddkettd vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla puhtaalla vedella. Jos
arsytys pitkittyy, hakeudu ladkariin ja ndytda pakkausseloste tai myyntipddllys.

Eldinladkettd ei saa nielld. Jos vahingossa nielet eldinlddkettd, huuhtele suu huolellisesti vedelld,
kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Eldinladkettd kdsiteltdessd ei saa tupakoida, sydda eikd juoda.
Pese kadet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Eprinomektiini on erittdin toksista lannan eliostolle seka vesielaville, se jaa pitkédksi aikaa maaperddn
ja voi kumuloitua sedimenttiin.




Riskid vesistojen ekosysteemeille ja lannan eliostolle voidaan vdhentda valttamaélld eprinomektiinin (ja
muiden samaan loislddkeluokkaan kuuluvien valmisteiden) toistuvaa kayttoa.

Riskid vesistdjen ekosysteemeille voidaan vahentdd estamélld hoidettujen eldinten vapaa paasy
vesistdihin 2-5 viikon ajan hoidon jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkettd voidaan kdyttad lypsylehmille tiineyden ja laktaation aikana.

Terapeuttisina annoksina kaytetystd eprinomektiinista ei ole laboratoriokokeissa (rotalla, kaniinilla)
todettu ndyttod teratogeenisistd tai alkiotoksisista vaikutuksista. Naudalla ei ole todettu suositelluilla
terapeuttisilla annoksilla tehdyissa laboratoriokokeissa ndyttdd teratogeenisista tai sikiotoksisista
vaikutuksista.

Eprinomektiinin turvallisuutta lampaan ja vuohen tiineyden aikana ei ole tutkittu. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, mika pitda ottaa huomioon, jos sitd
kaytetddn yhdessa toisten molekyylien kanssa, joiden ominaisuudet ovat samat.

Yliannostus:

8 viikon ikdisilld vasikoilla ei havaittu merkkejé toksisuudesta, kun niille annettiin 3 kertaa 7 pdivan
vélein enintddn viisinkertainen annos hoitoannokseen nihden (2,5 mg eprinomektiinid/painokg).
Yhdella vasikalla, joka sai siedettdvyystutkimuksessa kerran 10-kertaisen annoksen hoitoannokseen
ndhden (5 mg/painokg), todettiin ohimenevdd mydriaasia. Hoidosta ei todettu muita haittavaikutuksia.

17 viikon ikaisilld lampailla ei havaittu merkkeja toksisuudesta, kun niille annettiin 3 kertaa 14 pdivén
vélein enintddn viisinkertainen annos hoitoannokseen ndhden (5 mg eprinomektiinid/painokg).

Vastalddketta ei ole tiedossa.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinlddakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta (liha- ja lypsykarja), lammas ja vuohi:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Pruritus (kutina) ja alopecia (karvanldhtd).

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmadlla tdimén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Kertavaleluun. Annetaan vain kerta-annosteltuna.

Nauta:
Annostele paikallisesti 0,5 mg eprinomektiinid painokiloa kohti, joka vastaa suositusannosta
1 ml/10 painokg.

Lammas ja vuohi:
Annostele paikallisesti 1,0 mg eprinomektiinid painokiloa kohti, joka vastaa suositusannosta

2 ml/10 painokg.

9. Annostusohjeet

Oikean annoksen varmistamiseksi, eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti, myds
annostelulaitteen tarkkuus on tarkistettava.

Jos eldimid hoidetaan laumana eika yksil6llisesti, ne on ryhmiteltdva painon mukaan, ja valmiste on
annosteltava vastaavasti, jotta véltetddn ali- ja yliannostus.

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistda resistenssin kehittymista.

Lampaille ja vuohille annettaessa eldinlddke selkdlinjaan tee turkkiin/karvoihin jakaus, ja aseta
antolaitteen kérki tai pullon nokka ihoa vasten.

Eldinlddke annetaan paikallisesti kaatamalla sitd ohuena juovana selkélinjaan lapojen kohdalta hdnnén
tyveen asti.

250 ml:n ja 1 litran pullot, joissa annostelija:
« Kiinnitd annostelijapulloon.

+ S44dd annos kéadntdmadlld annostelijan yldosa annostelijassa olevaa painonmukaista annosta
osoittavaan kohtaan. Jos paino osuu annosmerkkien véliin, kdytd suurempaa annostusta.

* Pidé pulloa pystyasennossa ja purista sitd, jotta saat hieman annosmerkin osoittamaa annosta
suuremman maéran. Puristamisen lopettaminen sdétda annoksen automaattisesti oikealle tasolle.
Annostele annos kallistamalla pulloa. 1 litran pullo: jos tarvitaan 10 ml:n tai 15 ml:n annos, kddnna
osoitin ennen annoksen annostelemista kohtaan ”STOP”. Tama asento (STOP) sulkee pullon
annostelun valilla.

* Annostelijaa ei saa sdilyttdd pulloon kiinnitettynd, silloin kun ndma eiviét ole kdytdssa. Irrota
annostelija aina kayton jédlkeen, ja sulje pullo korkilla.

2,5 ja 5 litran reppusiilid, joka on tarkoitettu kéytettdvdksi sopivan automaattitoimisen annospistoolin
kanssa.

* Kiinnitd annospistooli ja letku reppuséiliéon seuraavasti:

* Kiinnitd letkun avoin pda sopivaan annospistooliin.

+ Kiinnitd letku pakkauksen siséltdmé&n annostelukorkkiin. Vaihda korkki, johon letku on
kiinnitetty, alkuperdisen korkin tilalle. Kiinnitd annostelukorkki.

+ Esitdytd annospistooli varovasti, ja tarkista vuodot.

* Noudata annospistoolin valmistajan ohjeita annoksen sadtamiseen sekd annospistoolin ja
letkun oikeaan kdytt6on ja huoltoon.



10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 15 vrk.
Maito: nolla tuntia.

Lammas:
Teurastus: 2 vrk.
Maito: nolla tuntia.
Vuohi:

Teurastus: 1 vrk.
Maito: nolla tuntia.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tama eldinldédke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Sailytd pakkaus pystyasennossa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kts. viimeinen kdyttopdivamaara.
Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kdyttopadivimaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pullossa/reppuséiliossd ja ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdémisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Eldinlaékettd ei saa joutua vesistdihin, silld eprinomektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesielititd. Ald saastuta jarvid tai vesistdjd eldinlddkkeelld tai kaytetyilld pakkauksilla.

Kysy kayttamaéttomien 1ddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltési.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 36062

Pakkauskoot:

250 ml:n ja 1 litran HDPE-pullo

2,5 litran ja 5 litran HDPE-reppusiilio

250 ml:n pullo, jossa kaksi 25 ml:n annostelijaa (1 kpl naudalle, 1 kpl lampaalle/vuohelle).



1 litran pullo, jossa 2 annostelijaa (yksi 60 ml:n annostelija naudalle, yksi 25 ml:n annostelija
lampaalle/vuohelle).
2,5 litran tai 5 litran reppusdilio, jossa on HDPE-PP-kopolymeeriannostelukorkki.

Pahvikotelossa on yksi pullo tai reppuséilio.

2,5 litran ja 5 litran reppusdiliot on suunniteltu kdytettaviksi sopivan automaattisen annosteluruiskun
kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
3.10.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Ké6penhamina S
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99
FI-24101 Salo
Puh: +358 201 443 360

17. Lisdtietoja

Erittdin vaarallista kaloille ja muille vesielidille.

Eprinomektiini voi muiden makrosyklisten laktonien tavoin aiheuttaa haitallisia vaikutuksia muille
kuin torjuttaville elidille. Eprinomektiinid voi hoidon jdlkeen erittyd mahdollisesti toksisina madrin
useiden viikkojen ajan. Hoidettujen eldinten laitumelle jattdma eprinomektiinia sisédltdva lanta voi
pienentdd lantaa ravintonaan kéyttavien elividen populaatioita ja siten vaikuttaa lannan hajoamiseen.
Eprinomektiini on erittdin myrkyllistd vesielidille, se on pysyvad maaperdssa ja voi kerddntya
sedimenttiin.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Eprinex vet. 5 mg/ml pour-on, 16sning for nétkreatur, far och get

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Eprinomektin 5,0 mg

Hjdlpamnen:
Butylhydroxitoluen (E321) 0,1 mg

Klar gulaktig 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (k6tt- och mjolkproduktion), far och get.

4. Anvandningsomraden
Behandling av angrepp av f6ljande parasiter:

Notkreatur

Gastrointestinala nematoder:

Inhiberade L4 och L4 larver, adulta former av Ostertagia ostertagi, Cooperia spp.

L4 larver och adulta former av Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C. surnabada, C.
pectinata, Haemonchus placei, Nematodirus helvetianus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
spp., T. colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum.

Adulta former av O. lyrata, Trichuris spp., Oesophagostomum spp.

Lungmask:
L4 larver och adulta former av Dictyocaulus viviparus.

Styngflugelarver:
Parasitstadier av Hypoderma bovis, H. lineatum.

Skabbkvalster:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

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

Flugor:
Haematobia irritans.

Forlangd aktivitet: Kontroll av nya angrepp upp till:

- 28 dagar for Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi., Oesophagostomum radiatum,
Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora

- 21 dagar for Trichostrongylus axei, T colubriformis, Haemonchus placei
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- 14 dagar for Nematodirus helvetianus

For basta resultat ska lakemedlet ges som en del av ett program for kontroll av bade interna och
externa parasiter hos notkreatur baserat pa dessa parasiters epidemiologi.

Far
Gastrointestinala nematoder (adulta):

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

Lungmask (adulta): Dictyocaulus filaria
Nosstyngslarver (L1, 1.2, 1.3): Oestrus ovis

Get
Gastrointestinala nematoder (adulta):

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

Lungmask (adulta): Dictyocaulus filaria
Nosstyngslarver (L1, 1.2, 1.3): Oestrus ovis

Styngflugelarver (L1, 1.2, 1.3): Przhevalskiana silenus

For basta resultat ska lakemedlet ges som en del av ett program for kontroll av bade interna och
externa parasiter hos far och getter baserat pa dessa parasiters epidemiologi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till andra djurslag. Avermektiner kan vara dodliga for hundar, sarskilt for collie, old
english sheepdog och beslidktade raser samt korsningar och dven for vatten- och landskéldpaddor.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
For att ladkemedlet ska vara effektivt bor det inte appliceras pa omraden i rygglinjen som &r

nedsmutsad med lera eller gddsel.

Regn fore, under eller efter applicering paverkar inte ldkemedlets effekt hos notkreatur. Pélsens langd
paverkar inte heller ldkemedlets effekt. Paverkan av regn och pélsens ldangd har inte utvarderats hos far
och getter.

For att minska risken for korsoverforing av eprinomektin ska behandlade djur helst skiljas fran
obehandlade djur. Bristande efterlevnad av denna rekommendation kan leda till 6vertradelse av
restgranser hos obehandlade djur och utveckling av resistens mot eprinomektin.

Onodig anvdndning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
bipacksedeln kan 6ka trycket for urval av resistens och leda till minskad effekt. Beslut om att anvidnda
likemedlet i en besattning bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for
angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper.



Upprepad anviandning under en ldngre period, sarskilt vid anvidndning av d&mnen fran samma klass,
okar risken for utveckling av resistens. For att minska denna risk ar det &r viktigt att upprétthalla
mottagliga refugia inom varje beséttning. Systematiskt tilldmpad intervallbaserad behandling och
behandling av hela besattningen bor undvikas. Om mojligt bor i stdllet endast utvalda enskilda djur
eller undergrupper behandlas (riktad selektiv behandling). Detta bér kombineras med ldampliga
atgarder for skotsel av djur och betesmark. Végledning for varje specifik besattning bor sokas hos
ansvarig veterindr.

Misstankta kliniska fall av resistens mot maskmedel bor undersokas vidare med lampliga testmetoder
(t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Dar testresultatet (testresultaten) starkt indikerar resistens
mot ett specifikt maskmedel, bor ett maskmedel ur en annan farmakologisk klass och med en annan
verkningsmekanism viljas. Bekrdftad resistens ska rapporteras till innehavaren av godkdnnande for
forsaljning eller till behorig myndighet.

Till dags dato har ingen resistens mot eprinomektin (en makrocyklisk lakton) rapporterats hos
notkreatur, medan det har rapporterats inom EU hos getter och far. Dock har, inom EU, resistens mot
andra makrocykliska laktoner rapporterats i nematodgrupper som angriper nétkreatur, far och getter,
vilket kan vara kopplat till sidoresistens mot eprinomektin. Vid anvidndning av detta ldkemedel bor
hansyn tas till lokal information om kénsligheten hos malparasiterna om detta finns tillgiangligt.

Medan antalet kvalster och 18ss snabbt minskar efter behandling kan flera veckors behandling krévas
for fullstandig utrotning pa grund av vissa kvalsters kostvanor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Endast for utvirtes bruk.

Lakemedlet ska endast appliceras pa frisk hud.

For att undvika sekundéra reaktioner orsakade av doda Hypoderma larver i matstrupe eller ryggrad,
rekommenderas att administrera ldkemedlet efter styngflugans aktiva period och innan larverna nar
sina vilostadier.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Personer med kénd 6verkanslighet mot eprinomektin eller nagot hjalpamne bor undvika kontakt med

ldkemedlet.

Lakemedlet kan irritera hud och égon. Undvik kontakt med égon och hud.

Skyddsutrustning i form av gummihandskar, stévlar och vattentét rock ska anvédndas vid hantering av
lakemedlet.

Om kldderna kontamineras, ta av dem sa fort som mojligt och tvdtta dem innan de anvéands pa nytt.
Vid oavsiktlig kontakt med huden, tvitta omedelbart det aktuella omradet med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj omedelbart 6gonen med riklig méngd rent vatten. Om en
irritation kvarstar, uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Svilj inte ladkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, skdlj munnen noggrant med vatten, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Rok, ét eller drick inte vid hantering av ldkemedlet.

Tvétta handerna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Eprinomektin dr mycket toxiskt for godselfauna och vattenlevande organismer, férblir kvar i jorden

och kan ansamlas i sediment.

Risken for akvatiska ekosystem och gédselfauna kan minskas genom att undvika upprepad
anvéandning av eprinomektin (och lakemedel fran samma klass av maskmedel).

For att minska risken for akvatiska ekosystem ska behandlade djur inte ha direkt tillgang till
vattendrag under tva till fem veckor efter behandlingen.

Dréktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvéndas till mjélkkor under draktighet och digivning.
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Laboratoriestudier (pa ratta och kanin) har inte givit belagg for teratogena eller embryotoxiska effekter
vid anvdndning av eprinomektin i terapeutiska doser. Laboratoriestudier pa notkreatur har inte givit
beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter vid rekommenderad terapeutisk dos.

Sédkerheten av eprinomektin hos drdktiga far och getter har inte testats.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Inga kdnda.

Eftersom eprinomektin i hog grand binds till plasmaproteiner ska detta beaktas om lakemedlet
anvands tillsammans med andra molekyler med samma egenskaper.

Overdosering:
Inga tecken pa toxicitet observerades da 8 veckor gamla kalvar behandlades med upp till 5 ganger

terapeutisk dos (2,5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt) 3 ganger i 7 dagars intervaller.

En kalv som behandlats i en toleransstudie vid ett tillfdlle med 10 ganger terapeutisk dos (5 mg/kg
kroppsvikt) uppvisade 6vergdende mydriasis (pupillutvidgning). Inga andra biverkningar pa
behandlingen sags.

Inga tecken pa toxicitet observerades da 17 veckor gamla far behandlades med upp till 5 ganger
terapeutisk dos (5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt) 3 ganger i 14 dagars intervaller.

Inget motgift har identifierats.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur (k6tt- och mjolkproduktion), far, get:

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Pruritus (klada) och alopeci (haravfall).

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkadnnandet for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Pour-on, anvands utvirtes pa huden.
Endast for engangsapplikation.

Notkreatur:
Léakemedlet ges via applicering pa huden i en dos om 0,5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt,
motsvarande rekommenderad dos om 1 ml per 10 kg kroppsvikt.

Far och gett:
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Léakemedlet ges via applicering pa huden i en dos om 1,0 mg eprinomektin/kg kroppsvikt,
motsvarande rekommenderad dos om 2 ml per 10 kg kroppsvikt.

9. Rad om korrekt administrering

For att sdkerstélla att rétt dos ges ska kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt; noggranheten
hos doseringsanordningen bor kontrolleras. Om djur behandlas kollektivt istdllet for individuellt, bor
de grupperas efter kroppsvikt och doseras darefter for att undvika under — och 6verdosering.

Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och bidra till utveckling av resistens.

Nar lakemedlet ges via applicering langs rygglinjen till far och get, dela pa ullen/pélsen och placera
applikatorspetsen eller flaskpipen mot huden.

Léakemedlet ska appliceras pa huden i en smal strdng langs rygglinjen fran manken till svansroten.

For flaskor innehéallande 250 ml och 1 liter med dosmatt:

J Skruva fast dosmattet pa flaskan.

. Stéll in dosen genom att vrida den 6vre delen av dosmattet tills dosindikatorn i dosmaéttet
hamnar pa rétt kroppsvikt. Om kroppsvikten dr mellan tva markeringar, vélj den hogre dosen.

J Hall flaskan uppritt och tryck pa den sd att vatskan stiger en aning 6ver instdlld markering

enligt kalibreringslinjerna. Genom att ldtta pa trycket justeras dosen automatiskt till ratt niva.
Luta flaskan for att ge dosen via applicering. Da en dos om 10 ml eller 15 ml fran 1 | flaskan
behovs, vrid dosindikatorn till ’STOP” foére dosen ska ges. Av-laget (STOP) stanger systemet
mellan doserna.

. Dosmattet ska inte forvaras ansluten till flaskan da den inte anvands. Losgor dosmattet efter
anvandning och satt tillbaka korken pa flaskan.

For ryggforpackningar innehéllande 2,5 liter och 5 liter fér anvdndning med passande automatisk

doseringsspruta:
Anslut doseringssprutan och slangen till ryggforpackningen pa foljande sétt:

Anslut slangens dppna del till en passande doseringsspruta.

Anslut sedan slangen till korken med pip som f6ljer med férpackningen.

Byt sedan ut transportkorken till korken med slangen och spann fast korken.

Fyll doseringssprutan forsiktigt for att kunna upptdcka eventuella lackor.

Folj anvisningarna for doseringssprutan vad géller justering av dos, korrekt anvandning och
underhall av doseringssprutan och slangen.

10. Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mjolk: noll timmar.

Fér:
Kétt och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: noll timmar.

Get:

Kaétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: noll timmar.
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11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvara flaskan i uppritt lage.

Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: se utgangsdatum.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa flaskan/ryggforpackning och kartongen efter
Exp. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att eprinomektin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 36062

Forpackningsstorlekar:
250 ml och 1 liter HDPE-flaska

2,5 liter och 5 liter HDPE-ryggférpackning

250 ml flaska med 2 dosmatt om 25 ml (en for nétkreatur och en for far/get).

1 liter flaska med 2 dosmatt (60 ml for notkreatur och 25 ml for far/get).

2,5 liter och 5 liter ryggforpackning med HDPE PP-sampolymerkork med pip.
En flaska eller en ryggforpackning per kartong.

Ryggforpackningarna med 2,5 liter och 5 liter dr utformade fér anvdandning med passande automatisk
doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
3.10.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Koépenhamn S
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Vetcare Oy

PB 99
FIN-24101 Salo
Tel: +358- (0) 20 144 3360

17. Ovrig information

Miljoegenskaper:

Mycket farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Liksom andra makrocykliska laktoner kan eprinomektin paverka andra organismer negativt. Efter
behandling kan utsondring av potentiellt toxiska nivaer av eprinomektin ske under flera veckors tid.
Avforing fran behandlade betande djur kan minska antalet dynglevande organismer vilket kan paverka
nedbrytningen av godselh6garna pa betesmarken. Eprinomektin dr mycket giftigt for vattenlevande
organismer, ar langlivat i jordar och kan ackumuleras i sediment.
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