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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eprizero, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas mésiniams ir pieniniams galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
eprinomektino

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):

5 mg;

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir Kity
sudedamyjuy medzZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija
biitina siekiant tinkamai naudoti
veterinarinj vaista

Butilintas hidroksitoluenas (E321)

0,1 mg

Cetearilo etilheksanoatas ir izopropilo
miristatas

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Denatonio benzoatas

Izopropilo alkoholis

Skaidrus ar $viesiai geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviinu rasys

Galvijai (mésiniai ir pieniniai galvijai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riiis

Gydyti, esant uzsikrétimui toliau iSvardintais parazitais, ir nuo uzsikrétimo jais

apsaugoti.

Virskinimo trakto nematodai (subrendg ir ketvirtos stadijos lervos):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (subrendg), Ostertagia ostertagi (ir nuslopinti O.
ostertagi), Cooperia spp. (ir nuslopinti Cooperia spp.), Cooperia oncophora, Cooperia




pectinata, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus
spp., Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, QOesophagostomum spp. (subrende), Oesophagostomum
radiatum, Trichuris spp. (subrendg).

Plauciy nematodai (subrende ir ketvirtos stadijos lervos):
Dictyocaulus viviparus.

Gyliai (parazitinés stadijos):
Hypoderma bovis, H. lineatum.

Niezy erkeés:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis.

Musés:
Haematobia irritans.

Ilgalaikis veikimas

Naudojant pagal nurodymus, vaistas apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo toliau
iSvardytais parazitais.

Parazitas* Ilgalaikis
veikimas
Dictyocaulus viviparus iki 28 dieny
Ostertagia spp. iki 28 dieny
Oesophagostomum radiatum iki 28 dieny
Cooperia spp. iki 21 dienos
Trichostrongylus spp. iki 21 dienos
Haemonchus placei iki 14 dieny
Nematodirus helvetianus iki 14 dieny

* _ Sios parazity risys yra tiksliis gendiy atstovai: Ostertagia ostertagi, O. lyrata, Cooperia
oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostronglus axei, T. colubroformis.

3.3. Kontraindikacijos

Vaistas skirtas naudoti tik ant odos mésiniams ir pieniniams galvijams, taip pat
pieninéms karvéms laktacijos metu.

Negalima naudoti kity rii§iy gyviinams. Negalima vaisto sugirdyti ar susvirksti.
Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai
(-oms), ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



3.4. Specialieji jspéjimai

Esant pakartotinio uzsikrétimo rizikai, reikia pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju
dél poreikio vaista skirti pakartotinai ir pakartotinio skyrimo daznumo.

Naudojant vaista, reikéty vengti toliau iSvardyty veiksmuy, nes jie galéty padidinti
atsparumo i$sivystymo rizika ir galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:
- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilga laika;
- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo
naudojimo ar nekalibruoto dozavimo prietaiso.

Jtariamus atsparumo antihelmintikams atvejus reikéty iSaiskinti atitinkamais tyrimais
(pvz., kiausinéliy skaiciaus iSmatose sumazéjimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai rodo
atsparuma tam tikram antihelmintikui, reikéty naudoti kitos farmakologinés klasés ir
kitaip veikiant] antihelmintikg.

Iki Sios dienos ES nebuvo pranesta apie atsparumg eprinomektinui (makrocikliniam
laktonui). Taciau ES buvo pranesimy apie tam tikry galvijy parazity atsparuma kitiems
makrocikliniams laktonams. Naudoti vaista reikia remiantis Salies (regiono, tikio)

epidemiologine informacija apie nematody jautrumga ir rekomendacijomis kaip
sumazinti tolimesnj atsparumg antihelmintikams.

D¢l parazity maitinimosi ypatumy, erkiy ir utéliy skaicius greitai mazéja. Kai kuriais
atvejais, norint visiskai iSnaikinti, prireikia keliy savaiciy.

Kad bty veiksmingas, vaisto negalima uZzpilti ant nugaros, padengtos purvu ar
iSmatomis.

Atsizvelgiant | parazity epidemiologija ir siekiant geriausiy rezultaty, vaistas turéty biiti
programos, skirtos galvijy vidaus ir iSorés parazitams kontroliuoti dalis.

Vaisto veiksmingumui lietus prie§ arba po gydymo jtakos neturi.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny ra$ims

Siekiant i§vengti antriniy reakcijy dél Hypoderma lervy mirties stempléje ar stubure,
rekomenduojama skirti vaistag musiy skraidymo pabaigoje, pries lervoms pasiekiant
poilsio vietas.

Vaisto veiksmingumui lietus pries arba po gydymo jtakos neturi.



Vaistg reikia naudoti tik ant sveikos odos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviilnams

Vaistas gali dirginti odg ir akis bei sukelti padidéjusj jautruma.

Biitina vengti sglycio su oda ir akimis gydymo metu ir biinant su neseniai gydytu
gyvunu.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés gumines
pirstines, batus ir apsivilkti neper§lampama apsiausta.

UZterSus drabuzius, biitina juos nedelsiant nusivilkti ir iSskalbti prie§ apsivelkant dar
kartg. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Atsitiktinai prarytas vaistas gali buti toksiSkas.

Biitina vengti atsitiktinio vaisto prarijimo, esant ranky ir burnos sglyciui.

Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

Atsitiktinai prarijus, burng reikia plauti vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos.
Naudojus reikia plauti rankas.

Vaistas yra degus. Saugoti nuo uzsidegimo Saltiniy.

Ikvéptas vaistas gali dirginti.

Vaistg naudoti tik gerai védinamose patalpose ar lauke.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Eprinomektinas yra labai toksiSkas mésle gyvenantiems vabzdZziams ir vandens
organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Norint sumazinti poveikj mésle gyvenantiems vabzdziams ir vandens ekosistemai,
reikia vengti dazno ir pakartotinio eprinomektino (ir kity Sios klasés antihelmintiky)
naudojimo galvijams.

Norint dar labiau sumazinti poveiki vandens ekosistemai, nuo dviejy iki keturiy savaiciy
po gydymo gyvuliy negalima leisti prie vandens telkiniy.

Kitos atsargumo priemoneés

Nenaudoti kitoms riisims; avermektinai gali sukelti mirtj Sunims, ypac koliams, senyjy
angly aviganiy Sunims ir giminingoms veisléms bei misriinams, taip pat
vézliams/sausumos vézliams.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Labai reta Reakcija uzpylimo vietoje (pvz., alopecija)

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)




Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti
veterinarinio vaisto saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos
gydytojas registruotojui arba jo vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai
institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Atitinkamus kontaktinius
duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti melziamoms karvéms visg laktacijos laikotarpj.

Tris kartus virsijus rekomenduojama 0,5 mg/kg kiino svorio eprinomektino dozg,
neigiamas poveikis karviy ar buliy veisimui nenustatytas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kadangi eprinomektinas stipriai jungiasi prie plazmos baltymy, j tai reikéty atkreipto
démesj vartojant kartu su kitomis molekulémis, turinciomis tas pacias savybes.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti uZpilant.

Vaistg reikia naudoti iSoriSkai uzpilant 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio, kas atitinka 0,5
mg/kg kiino svorio eprinomektino. Vaistg reikia uZzpilti iSilgai nugaros, siaura juosta
nuo kaklo iki uodegos pagrindo.

Esant pakartotinio uzsikrétimo rizikai, reikia pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju
dél poreikio vaistg skirti pakartotinai ir pakartotinio skyrimo daznumo.

ISoriniam naudojimui.

Tos pacios grupés gyvinai turi biiti gydomi vienu metu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai, jei
biitina)
Skyrus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze (2,5 mg eprinomektino 1 kg kiino
svorio), suaugusiems galvijams buvo pastebimas nedidelis kailio slinkimas. Kity
toksiSkumo poZymiy nebuvo.
3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus,
kuriais siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka



Skerdienai ir subproduktams — 10 pary,
pienui — 0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP4AA04.

4.2. Farmakodinami

Eprinomektinas yra makrocikliniy laktony klasés endektocidas. Sios grupés medziagos
pasirinktinai stipriai jungiasi su bestuburiy nervy ir raumeny lasteliy glutamatiniais
chloridy jony kanalais. Tai didina lasteliy chloridy jony pralaidumg ir sukelia nervy ar
raumeny Igstelés hiperpoliarizacija bei parazito paralyziy ir Zitj. Sios grupés medziagos
gali veikti ir kitus su ligandais susijusius chloridy jony kanalus, pvz., priklausomus nuo
neuromediatoriaus gama amino sviesto rigsties (GASR).

Kadangi zinduoliy organizme néra glutamatiniy chloridy jony kanaly, vaistas gyviinams
yra pakankamai saugus; makrocikliniai laktonai turi mazai panasumy su kitais zinduoliy
su ligandais susijusiy chloridy jony kanalais, todél gana sunkiai pereina kraujo-smegeny
barjers.

4.3. Farmakokinetika

UZpilto eprinomektino biologinis prieinamumas galvijams yra apie 30 %, didziausia
absorbcija pasiekiama apie 10 dieng po gydymo. Eprinomektinas nepasizymi placiu
metabolizmu uZpylus galvijams ant odos. Vienintelis gausus likutis visose biologinése
matricose yra eprinomektino Bla dalis.

Eprinomekting sudaro Bia (= 90 %) ir Biy ((< 10 %) dalys, kurios skiriasi metileno
dalimi ir nelabai plac¢iai metabolizuojami galvijy organizme. Metabolity kiekis sudaro
apytikriai 10 % viso liku¢iy kiekio plazmoje, piene, kiino audiniuose ir iSmatose.

Metabolizmas kokybiskai ir kiekybiskai yra beveik identiskas anks¢iau minétose
biologinése matricose ir praéjus kuriam laikui po eprinomektino skyrimo nezymiai
pakinta. Bi,ir B, vaidmens bendrame metabolizmo procese procentiné iSraiska islieka
pastovi. Dviejy vaisto daliy santykis biologinése matricose yra toks pat kaip ir tada, kai
eprinomektino dalys yra metabolizuojamos j tas pacias konstantas. Kadangi
metabolizmas ir pasiskirstymas audiniuose yra labai panasus, abiejy daliy
farmakokinetika biity taip pat panasi.

Eprinomektinas stipriai jungiasi su plazmos baltymais (99 %). Daugiausia vaisto
pasisalina su iSmatomis.

Savybés aplinkoje



Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties
rusiy gyvinus. Po gydymo i$ organizmo keleta savaiCiy gali iSsiskirti potencialiai
toksiskas eprinomektino kiekis. | ganykla patekes gydyty gyvuliy méslas su eprinomektinu
gali sumazinti méSlu mintan¢iy organizmy populiacija ir tai gali turéti jtakos méslo
irimui.

Eprinomektinas labai toksiSkas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

5.  FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Neéra.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 3 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje. Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Skaidrtis 250 ml ar 1 1 didelio tankio polietileno buteliai su integruota matavimo
paspaudimo btidu sistema ir baltais uzsukamais didelio tankio polietileno dangteliais.
Baltos 11, 2,51 ar 5 I didelio tankio polietileno plokscios talpyklés su baltais
uzsukamais polipropileno dangteliais.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy
atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes Eprinomectinas gali biiti
pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal
Salies reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines
surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2161/001-005

9. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-03-14

10. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-02-26
10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

250 ml, 1L,2.5L, 5L DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eprizero, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

Veikliosios medziagos:

eprinomektino

3. PAKUOTES DYDIS

250 ml
11
2,51,
51

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Meésiniai ir pieniniai galvijai.

5.  INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti uzpilant.

7.  ISLAUKA

I$lauka:



Skerdienai ir subproduktams — 10 pary, pienui — 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/yyyy}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 3 mén.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 0C temperatiiroje.
Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje. Saugoti nuo $viesos

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

250 ml, 1 L,2.5L,5 L DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eprizero, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-
0S)

1 ml tirpalo yra:
Veikliosios medzoagos:

. . 5 mg.
eprinomektino e

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Meésiniai ir pieniniai galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Naudoti uzpilant.

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams — 10 pary, pienui — 0 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/yyyy}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 3 mén.

‘7 . SPECTALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 OC temperatiiroje.



Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje. Saugoti nuo $viesos

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

|9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Eprizero, 5 mg/ml, uZpilamasis tirpalas mésiniams ir pieniniams galvijams

2. Sudétis

1 ml tirpalo yra:
veikliosios (-iyjy) medZiagos (-uy):

eprinomektino 5mg
pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
butilinto hidroksitolueno (E321) 0,1 mg.

Skaidrus ar $viesiai geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (mésiniai ir pieniniai galvijai).

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti, esant uzsikrétimui toliau iSvardytais parazitais, ir nuo uzsikrétimo jais
apsaugoti.

Virskinimo trakto nematodai (subrende ir ketvirtos stadijos lervos):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (subrendg), Ostertagia ostertagi (ir nuslopinta O.
ostertagi), Cooperia spp. (ir nuslopinti Cooperia spp), Cooperia oncophora, Cooperia
pectinata, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei,
Trichostrongylus spp., Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,

Oesophagostomum spp. (subrende), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp
(subrendg).

Plauciy nematodai (subrende ir ketvirtos stadijos lervos):
Dictyocaulus viviparus.




Gyliai (parazitinés stadijos):

Hypoderma bovis, H. lineatum.

Niezy erkés:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis.

Utélés ir plaukagrauziai:

Damalinia (Bovicola) bovis (plaukagrauzis), Linognathus vituli (kraujasiurbé utélé),
Haematopinus eurysternus (kraujasiurbé utélé), Solenopotes capillatus (kraujasiurbé
utele)

Musés:
Haematobia irritans.

Ilgalaikis veikimas Naudojant pagal nurodymus, vaistas apsaugo nuo
pakartotinio uzsikrétimo Siais parazitais: Dictyocaulus viviparus (iki 28 dieny),
Ostertagia spp. (iki 28 dieny),

Oesophagostomum radiatum (iki 28 dieny),

Cooperia spp. (iki 21 dienos),

Trichostrongylus spp (iki 21 dienos),

Haemonchus placei (iki 14 dieny),

Nematodirus helvetianus (iki 14 dieny).

Toliau iSvardytos parazity rusys yra tikslis genciy atstovai: Ostertagia ostertagi, O.
lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostronglus axei, T.
colubroformis.

5. Kontraindikacijos

Vaistas skirtas naudoti tik ant odos mésiniams ir pieniniams galvijams, taip pat
pieninéms karvéms laktacijos metu.

Negalima naudoti kity rasiy gyviinams. Negalima vaisto sugirdyti ar susvirksti.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms),
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji ispéjimai
Specialieji jspéjimai

Esant pakartotinio uzsikrétimo rizikai, reikia pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju dél
poreikio vaista skirti pakartotinai ir pakartotinio skyrimo daznumo.




Naudojant vaista, reikéty vengti toliau iSvardyty veiksmy, nes jie galéty padidinti
atsparumo i§sivystymo rizika ir galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:

per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilga laika;

naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo naudojimo
ar nekalibruoto dozavimo prietaiso.

Itariamus atsparumo antihelmintikams atvejus reikéty iSaiskinti atitinkamais tyrimais
(pvz., kiausinéliy skaiciaus iSmatose sumazéjimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai rodo
atsparumg tam tikram antihelmintikui, reikéty naudoti kitos farmakologinés klasés ir
kitaip veikiantj antihelmintika.

Iki Sios dienos ES nebuvo pranesta apie atsparuma eprinomektinui (makrocikliniam
laktonui). Taciau ES buvo praneSimy apie tam tikry galvijy parazity atsparuma kitiems
makrocikliniams laktonams. Naudoti vaistg reikia remiantis Salies (regiono, tikio)
epidemiologine informacija apie nematody jautrumg ir rekomendacijomis kaip sumazinti
tolimesnj atsparumg antihelmintikams.

Dél parazity maitinimosi ypatumy, erkiy ir utéliy skai¢ius greitai mazéja. Kai kuriais
atvejais, norint visiskai i$naikinti, prireikia keliy savaiciy.

Kad biity veiksmingas, vaisto negalima uzpilti ant nugaros, padengtos purvu ar
iSmatomis.

Atsizvelgiant | parazity epidemiologijg ir siekiant geriausiy rezultaty, produktas turéty
biiti programos, skirtos galvijy vidaus ir iSorés parazitams kontroliuoti dalis.

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties
rusiy gyvinus. Po gydymo i§ organizmo keletg savaiciy gali iSsiskirti potencialiai
toksisSkas eprinomektino kiekis. | ganyklg patekes gydyty gyvuliy méslas su
eprinomektinu gali sumazinti méSlu mintanciy organizmy populiacijg ir tai gali turéti
jtakos méslo irimui.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvunams
Veterinarinj vaistg galima naudoti tik ant sveikos odos.

Siekiant i§vengti antriniy reakcijy dél Hypoderma lervy mirties stempléje ar
stubure, rekomenduojama skirti vaistg musiy skraidymo pabaigoje, prie§ lervoms
pasiekiant poilsio vietas.

Vaisto veiksmingumui lietus pries arba po gydymo itakos neturi.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista

gyvunams
Vaistas gali dirginti oda ir akis bei sukelti padidéjusj jautruma.




Biitina vengti saly¢io su oda ir akimis gydymo metu ir biinant su neseniai gydytu
gyvunu.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés gumines pirstines,
batus ir apsivilkti neper§lampama apsiausts.

UzterSus drabuzius, bitina juos nedelsiant nusivilkti ir i§skalbti pries§ apsivelkant dar
karta. Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Atsitiktinai prarytas vaistas gali biti toksiSkas.

Biitina vengti atsitiktinio vaisto prarijimo, esant ranky ir burnos salyciui.

Naudojant vaista negalima rukyti, gerti ar valgyti. Atsitiktinai prarijus,

burng reikia plauti vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos. Naudojus

reikia plauti rankas.

Vaistas yra degus. Saugoti nuo uzsidegimo $altiniy.

Ikvéptas vaistas gali dirginti.

Vaista naudoti tik gerai védinamose patalpose ar lauke.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Eprinomektinas yra labai toksiSkas mésle gyvenantiems vabzdZziams ir vandens
organizmams bei gali kauptis nuosédose.

Norint sumazinti poveikj mésle gyvenantiems vabzdziams ir vandens ekosistemai, reikia
vengti dazno ir pakartotinio eprinomektino (ir kity Sios klasés antihelmintiky) naudojimo
galvijams. Norint dar labiau sumazinti poveikj vandens ekosistemai, nuo dviejy iki
keturiy savai¢iy po gydymo gyvuliy negalima leisti prie vandens telkiniy.

Kitos atsargumo priemonés

Nenaudoti kitoms rasims; avermektinai gali sukelti mirtj Sunims, ypa¢ koliams, senyjy
angly aviganiy Sunims ir giminingoms veisléms bei misriinams, taip pat
vézliams/sausumos vézliams. Produkta reikia naudoti tik ant sveikos odos.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti melziamoms karvéms visa laktacijos laikotarpi.

Tris kartus virsijus rekomenduojama 0,5 mg/kg kiino svorio eprinomektino dozg,
neigiamas poveikis karviy ar buliy veisimui nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Kadangi eprinomektinas stipriai jungiasi prie plazmos baltymuy, j tai reikéty atkreipti
démes;j vartojant kartu su kitomis molekulémis, turin¢iomis tas pacias savybes.

Perdozavimas



Skyrus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze (2,5 mg eprinomektino 1 kg kiino
svorio), suaugusiems galvijams buvo pastebimas nedidelis kailio slinkimas.
Kity toksiskumo pozymiy nebuvo.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (mésiniai ir pieniniai galvijai).

Labai reta Reakcija uzpylimo vietoje (pvz., alopecija, plauky

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty slinkimas)

gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto
saugumg. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje,
arba manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui <arba
registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy
sistemg: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaista reikia naudoti iSoriskai uzpilant 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio, kas atitinka
0,5 mg/kg kiino svorio eprinomektino. Vaista reikia uzpilti iSilgai nugaros, siaura
juosta nuo kaklo iki uodegos pagrindo.

Esant pakartotinio uzsikrétimo rizikai, reikia pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju
dél poreikio vaistg skirti pakartotinai ir pakartotinio skyrimo daznumo.

Remiantis parazity epidemiologija, norint geresniy rezultaty, vidiniy ir iSoriniy galvijy
parazity kontrolé gali biti taikoma kaip programos dalis.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudoti uZpilant.

Norint tinkamai dozuoti, buitina kuo tiksliau nustatyti gyvulio svorj bei patikrinti
dozatoriaus tiksluma. Reikia laikytis automatinio dozatoriaus gamintojo nurodymy
ji pripildant, nustatant doz¢ ir naudojant.



ISoriniam naudojimui.
Tos pacios grupés gyviinai turi biiti gydomi vienu metu.

10. ISlauka

I8lauka:
Skerdienai ir subproduktams — 10 pary, pienui — 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C.

Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, —3 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
etiketés. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes Eprinomektinas gali biiti
pavojinga (-o0s) Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal
Salies reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines

surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

250 ml ar 1 I buteliai ir 1 1, 2,5 1ir 5 I plokscios talpyklés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



15. Pakuotés lapelio paskutinés perZitiros data
2025-02-26

ISsamig informacijg apie §] veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg ir kontaktiniai
duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

(ES)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

(UK) Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas:

UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.

LT-54475 Kauno r., Lietuva

Tel. Nr. +370 688 96944

info@magnumvet.lt

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo
vietiniu atstovu.

17. Kita informacija



