1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Eprinomektiini.......cccoceevieninninnnncnicneene

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Maadrallinen koostumus, jos tama tieto on tarpeen
eliinladkkeen annostelemiseksi oikein

Butyylihydroksitolueeni (E321)

0,1 mg

Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Kirkas, hieman kellertava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

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

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien loislajien aiheuttamien tartuntojen hoito:

Nauta:

Loislaji Aikuismuot  Neljannen asteen Lepotilassa olevat L4

0

toukat (L4)

Maha- ja suolistonematodit:
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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Keuhkomato:
Dictyocaulus viviparus u u

Permut (parasitoivat muodot)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Syyhypunkit
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Tait ja vaiveet
Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Karpaset
Haematobia irritans

Pitkédkestoinen vaikutus: ohjeiden mukaan kéytetty eldinlddke estdd myos seuraavien loislajien
uusintatartunnat:

Loislaji Pitkikestoinen vaikutus
Dictyocaulus viviparus Enintddn 28 vuorokautta
Ostertagia ostertagi Enintddn 28 vuorokautta
Oesophagostomum radiatum Enintddn 28 vuorokautta
Cooperia punctata Enintddn 28 vuorokautta
Cooperia surnabada Enintddn 28 vuorokautta
Cooperia oncophora Enintddn 28 vuorokautta
Nematodirus helvetianus Enintdédn 14 vuorokautta
Trichostrongylus colubriformis Enintdén 21 vuorokautta
Trichostrongylus axei Enintdén 21 vuorokautta
Haemonchus placei Enintddn 21 vuorokautta

Eldinladkevalmisteesta saadaan parhaat hoitotulokset, kun sitd kdytetddn ndiden loislajien
epidemiologisen tilanteen mukaan osana seka sisd- ettd ulkoloisten hidtéhoito-ohjelmaa.

Lammas:

Mabha- ja suolistonematodit (aikuiset)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Keuhkomato (aikuiset)
Dictyocaulus filaria

Nendsaivartaja (L1, L2, L3)
Oestrus ovis



Vuohi:

Maha- ja suolistonematodit (aikuiset)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Oesophagotomum venulosum

Keuhkomato (aikuiset)
Dictyocaulus filaria

Nendsaivartaja (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Permu (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi eldinldédkettd tulee kdyttdd osana ohjelmaa, jolla torjutaan seka
lampaiden ettd vuohien sisd- ja ulkoloisia ndiden loisten epidemiologiaan perustuen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa muille eldinlajeille. Avermektiinit voivat aiheuttaa koirien, etenkin collie- ja
vanhaenglanninlammaskoirarotuisten koirien seké sukulaisrotujen ja risteytysten, samoin kuin
kilpikonnien kuoleman.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset
Jotta eldinlddke tehoaa, sité ei saa levittdd mudan tai lannan peittdmille alueille selkdlinjaan.

Eldinladkkeen levityksen aikaisen tai jdlkeisen sateen ei ole osoitettu vaikuttavan naudalla
eldinladkkeen tehoon. Myo6skéan karvan pituuden ei ole osoitettu vaikuttavan eldinlddkkeen tehoon.
Sateen ja karvan pituuden vaikutusta eldinlddkkeen tehoon ei ole tutkittu lampailla ja vuohilla.

Hoidetut eldimet pitdd mieluiten eristdd hoitamattomista eldimistd, jotta rajoitetaan eprinomektiinin
ristiin siirtymistd. Suosituksen noudattamatta jattdminen voi johtaa jadmiin hoitamattomilla eldimilld
sekd eprinomektiiniresistenssin kehittymiseen.

Loislddkkeiden tarpeeton kaytto tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi liséta
resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Pditdksen eldinlddkkeen kaytosta
kussakin laumassa pitdd perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen
epidemiologisten piirteiden perusteella.

Pitkdaikainen toistuva kayttd, etenkin kdytettdessd saman luokan lddkeaineita, lisdd resistenssin
kehittymisen riskid. Riskin pienentdmiseksi on valttaméatonta sdilyttdd laumassa herkka loisladkkeille
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). Tdhén pitdd yhdistda sopivat karjanhoidolliset
ja laidunten hoitotoimenpiteet. Kullekin spesifiselle laumalle pitdd pyytda ohjeet hoitavalta
eldinladkarilta.



Tapaukset, joissa epdillddn kliinistd resistenssid loisladkkeille, pitdd tutkia tarkoituksenmukaisilla
testeilld (esim. FECRT-testilld [Faecal Egg Count Reduction Test]). Jos testitulokset viittaavat
voimakkaasti resistenssiin tietylle loisladkkeelle, on kdytettdva jotakin toista loislddkettd, joka kuuluu
eri lddkeaineluokkaan ja jonka vaikutustapa on toisenlainen. Varmistetusta resistenssistd on
ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaisille viranomaisille.

Tahédn mennessd naudoilla ei ole todettu eprinomektiiniresistenssid (makrosyklinen laktoni), sen sijaan
vuohilla ja lampailla on raportoitu EU:n alueella resistenssid eprinomektiinille. Muille makrosyklisille
laktoneille kuin eprinomektiinille, on kuitenkin raportoitu resistenssid nautojen, lampaiden ja vuohien
sukkulamato (nematodi) populaatioissa EU:n alueella. Tdma saattaa olla yhteydessa ristiresistenssiin
eprinomektiinin kanssa. Eldinlddkkeen kayt6ssé tulee huomioida saatavilla olevat paikalliset tiedot
kohdeloisten herkkyydesta.

Vaikka punkkien ja tdiden médérd vahenee nopeasti hoidon jédlkeen joidenkin punkkien
ravinnonsaantitavan vuoksi, joissakin tapauksissa tdydelliseen hddt66n voidaan tarvita useita viikkoja.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Vain ulkoiseen kayttoon. Eldinldédkettd saa annostella 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 jollekin apuaineelle, tulee valttdd kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Eldinladke saattaa drsyttdd ihoa ja silmid. Valta eldinlddkkeen joutumista silmiin ja iholle.
Eldinladketta kasiteltdessd on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kumikésineita,
saappaita ja vedenpitdvéaa takkia.

Jos vaatteet kontaminoituvat, riisu ne mahdollisimman pian ja pese ennen seuraavaa kdyttokertaa.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese alue heti vedelld ja saippualla.

Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla puhtaalla vedella. Jos drsytys
pitkittyy, hakeudu 1ddkériin ja ndytd pakkausseloste tai myyntipadllys.

Eldinladketta ei saa nielld. Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu huolellisesti vedelld, kdanny
valittomadsti 1ddkdrin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Eldinladkettd kdsiteltdessd ei saa tupakoida, sydda eikd juoda.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Eprinomektiini on erittdin toksista lannan eliostolle sekd vesieldville, se jaa pitkdksi aikaa maaperdan
ja voi kumuloitua sedimenttiin.

Riskid vesistdjen ekosysteemeille ja lannan elidstdlle voidaan vahentda valttdmaélld eprinomektiinin (ja
muiden samaan loislddkeluokkaan kuuluvien valmisteiden) toistuvaa kayttoa.

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



3.6 Haittatapahtumat

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

Hyvin harvinainen Kutina

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Karvanldhto
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkettd voidaan kéyttdd lypsylehmille tiineyden ja laktaation aikana.

Terapeuttisina annoksina kaytetystd eprinomektiinistd ei ole laboratoriokokeissa (rotalla, kaniinilla)
todettu néyttdd teratogeenisistd tai alkiotoksisista vaikutuksista. Naudalla ei ole todettu suositelluilla
terapeuttisilla annoksilla tehdyissd laboratoriokokeissa ndytt6a teratogeenisista tai sikittoksisista
vaikutuksista.

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

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

3.9 Antoreitit ja annostus
Kertavaleluun. Annetaan vain kerta-annosteltuna.

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

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

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistda resistenssin kehittymista.
Annostus:

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.
Annettaessa eldinldédke selkédlinjaan, tee turkkiin/karvoihin jakaus, ja aseta antolaitteen karki tai pullon
nokka ihoa vasten.



Antotapa:
Eldinlaédke annetaan paikallisesti kaatamalla sitd ohuena juovana selkélinjaan lapojen kohdalta hdnnédn

tyveen asti.

250 ml:n ja 1 litran pullot:

* Kiinnitd annostelija pulloon.

» Sddd4 annos kddntdmadlld annostelijan yldosa annostelijassa olevaa painonmukaista annosta
osoittavaan kohtaan. Jos paino osuu annosmerkkien viliin, kdytd suurempaa annostusta.

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

 Annostelijaa ei saa sdilyttdd pulloon kiinnitettynd, silloin kun ndma eivat ole kédytdssa. Irrota
annostelija aina kdyton jdlkeen, ja sulje pullo korkilla.

2,5 ja 5 litran reput:
Liitd annospistooli ja letku reppuun seuraavan ohjeen mukaan:

+ Kiinnité letkun avoin pada sopivaan annospistooliin.

* Kiinnita letku pakkauksen sisdltdamddn annostelukorkkiin. Vaihda korkki, johon letku on kiinnitetty,
alkuperdisen korkin tilalle. Kiinnitd annostelukorkki.

« Esitdytd annospistooli varovasti, ja tarkista vuodot.

* Noudata annospistoolin valmistajan ohjeita annoksen sditdmiseen, sekd annospistoolin ja letkun
oikeaan kaytt6on ja huoltoon.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

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

17 viikon ikaisilla lampailla ei havaittu merkkeja toksisuudesta, kun niille annettiin 3 kertaa 14 paivén
vélein enintdédn viisinkertainen annos hoitoannokseen nidhden (5 mg eprinomektiinid/painokg).

Vastaladaketta ei ole tiedossa.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

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

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

Vuohi:
Teurastus: 1 vrk.
Maito: nolla tuntia.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AA04
4.2 Farmakodynamiikka

Eprinomektiini on ulko-sisdloislddke, joka kuuluu makrosyklisten laktonien ryhméaan. Taméan ryhmaén
yhdisteet sitoutuvat selektiivisesti ja suurella affiniteetilla selkdrangattomien loisten lihas- tai
hermosoluissa oleviin, glutamaatin sddtelemiin kloridi-ionikanaviin. Sitoutuminen lisdd solukalvojen
lapéisevyytta kloridi-ioneille, miké aiheuttaa hermo tai lihassolussa hyperpolarisoitumisen, ja loinen
halvaantuu ja kuolee.

Tamén ryhmén yhdisteet saattavat myos vaikuttaa muiden ligandien, esimerkiksi hermovilittdjdaine
gamma-aminovoihapon (GABA) sédételemiin kloridikanaviin.

Taméan ryhmén yhdisteiden turvallisuusmarginaali liittyy siihen, ettd nisdkkéilla ei ole glutamaatin
sadtelemid kloridikanavia. Makrosykliset laktonit sitoutuvat heikosti nisdkkdiden muihin ligandien
sadtelemiin kloridikanaviin. Makrosykliset laktonit eivét helposti ldpdise veri-aivoestetta.

4.3 Farmakokinetiikka
Eprinomektiini sitoutuu laajasti (99 %) plasman proteiineihin.

Eldimilla on tehty laktaation aikana ja muulloin kuin laktaation aikana farmakokineettisid tutkimuksia,
joissa on annettu paikallisesti kerta-annos naudalle 0,5 mg/painokg ja lampaille ja vuohille
1 mg/painokg.

Kahden edustavan tutkimuksen tuloksista havaittiin, ettd naudalla keskiméa&rdinen huippupitoisuus
plasmassa oli 4,8 paivéad annoksen jdlkeen 9,7 ng/ml ja 2,0 pdivda annoksen jdlkeen 43,8 ng/ml.
Vastaavat eliminaation puoliintumisajat plasmassa olivat 5,2 ja 2,0 vuorokautta, ja keskimaaraiset
pitoisuus-aikakuvaajan arvot olivat 124 ja 241 ng*vrk/ml.

Eprinomektiini ei metaboloidu naudalla laajasti paikallisen annon jélkeen.
Lihanaudoilla ja lypsylehmilla tarkein eliminaatioreitti oli lanta.

Lampaalla keskimdéardinen huippupitoisuus plasmassa (Cmax) oli 6,20 ng/ml, joka havaittiin
paikallisesti annetun 1 mg/kg annoksen jdlkeen. Puoliintumisaika plasmassa oli 6,4 vuorokautta,
jolloin pitoisuus-aikakuvaajan (AUC i) arvo oli 48,8 ng*vrk/ml.

Vuohilla keskimddrdisen huippupitoisuuden plasmassa havaittiin olevan 3—-13,1 ng/ml keskimé&érin
17 tunnista kahteen pdivaan annon jdlkeen. Keskimaardinen puoliintumisaika plasmassa oli yhdesta
vuorokaudesta enimmillddn 5 vuorokauteen, jolloin pitoisuus-aikakuvaajan arvot olivat

15,7-39,1 ng*vrk/ml.

Mikrosomaalista metaboliaa koskenut tutkimus in vitro tehtiin naudoilta, lampailta ja vuohilta
eristetyillda maksan mikrosomeilla. Tutkimus osoitti, ettd naudan, lampaan ja vuohen valilla
farmakokinetiikassa todetut erot eivat johtuneet eroista metabolianopeudessa tai metabolian
laajuudessa, vaan viittaavat siihen, ettd eprinomektiinin imeytyminen on naudalla tdydellisempaa.

Ymparistovaikutukset
Erittdin vaarallista kaloille ja muille vesielidille (kts. my®s kohta 5.5).

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



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kts. viimeinen kayttopdivamaara.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pid4 pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Tama eldinldédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilytd pakkaus pystyasennossa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

250 ml:n ja 1 litran HDPE-pullo
2,5 litran ja 5 litran HDPE-reppusdilio
Sinettikalvo ja avaamattomuuden osoittava HDPE-kierrekorkki, jossa polypropeeninen vuoraus.

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 reppusdilio, jossa on HDPE-PP-kopolymeeriannostelukorkki.

5 litran reppusdilio, jossa on HDPE-PP-kopolymeeriannostelukorkki.

Pahvipakkauksessa on yksi pullo tai reppusdilio.

2,5 litran ja 5 litran reppusdiliot on tarkoitettu kdytettdviksi automaattitoimisten annospistoolien
kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmia.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld eprinomektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesist6jen
muita vesieli6itd. Ald saastuta jarvid tai vesistdjd eldinlddkkeelld tai kaytetyilld pakkauksilla.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36062

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 02.11.2018

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

3.10.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

EPrinomektin. ... e 5,0 mg

Hjdlpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behévs for korrekt
administrering av lakemedlet

Butylhydroxitoluen (E321)

0,1 mg

Propylenglykoldikaprylokaprat

Klar gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Notkreatur (kott- och mjélkproduktion), far, get.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av angrepp av féljande parasiter:

Notkreatur:

>
="
E
-

Parasit

=
I

Inhiberade L4

Gastrointestinala nematoder
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.

0000000000000
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Oesophagostomum radiatum L 2 2
Trichuris spp. 4

Lungmask:

Dictyocaulus viviparus 4 L 2

Styngflugelarver (parasitstadier)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Skabbkvalster
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabei var. bovis

Loss
Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Flugor
Haematobia irritans

Forlangd aktivitet: applicerat enligt rekommendation forhindrar lakemedlet nya angrepp av:

Parasit Forlangd aktivitet
Dictyocaulus viviparus Upp till 28 dagar
Ostertagia ostertagi Upp till 28 dagar
Oesophagostomum radiatum Upp till 28 dagar
Cooperia punctata Upp till 28 dagar
Cooperia surnabada Upp till 28 dagar
Cooperia oncophora Upp till 28 dagar
Nematodirus helvetianus Upp till 14 dagar
Trichostrongylus colubriformis Upp till 21 dagar
Trichostrongylus axei Upp till 21 dagar
Haemonchus placei Upp till 21 dagar

For béasta resultat ska detta ldkemedel 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, L2, L3)
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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, L2, L3)
Oestrus ovis

Styngflugelarver (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

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

3.3 Kontraindikationer

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

3.4 Sarskilda varningar

For att lakemedlet ska vara effektivt bor det inte appliceras pa omraden i rygglinjen som ar nedsmutsat
med lera eller godsel.

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

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

Onodig anvédndning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka trycket fér urval av resistens och leda till minskad effekt. Beslut om att
anvanda ldkemedlet i en beséttning bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och bérdan, eller pa
risken for angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper.

Upprepad anvandning under en ldngre period, sarskilt vid anvdndning av dmnen fran samma klass,
okar risken for utveckling av resistens. For att minska denna risk ar det &r viktigt att uppratthalla
mottagliga refugia inom varje beséttning. Systematiskt tilldmpad intervallbaserad behandling och
behandling av hela beséttningen bor undvikas. Om mojligt bor i stéllet endast utvalda enskilda djur
eller undergrupper behandlas (riktad selektiv behandling). Detta bér kombineras med lampliga
atgarder for skotsel av djur och betesmark. Végledning for varje specifik beséttning bor sokas hos
ansvarig veterindr.
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Missténkta kliniska fall av anthelmintikaresistens bér undersékas vidare med ldmpliga testmetoder
(t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Dér testresultatet (testresultaten) starkt indikerar resistens
mot ett specifikt anthelmintikum, bor ett anthelmintikum ur en annan farmakologisk klass och med en
annan verkningsmekanism valjas. Bekraftad 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 nematodpopulationer som angriper notkreatur, far och
getter, vilket kan vara kopplat till sidoresistens mot eprinomektin. Vid anvdndning av detta ldkemedel
bor hénsyn tas till lokal information om kansligheten hos malparasiterna om detta finns tillgéangligt.

Medan antalet kvalster och 16ss snabbt minskar efter behandling kan flera veckors behandling kravas
for fullstdndig utrotning pa grund av vissa kvalsters kostvanor.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Endast for utvirtes bruk.

Likemedlet ska endast appliceras pa frisk hud.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Personer med kand 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 anvandas vid hantering av
lakemedlet.

Om kldderna kontamineras, ta av dem sa fort som mojligt och tvitta dem innan de anvénds 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 lakare 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, &t eller drick inte vid hantering av lakemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Eprinomektin dr mycket toxiskt for gédselfauna och vattenlevande organismer, ar bestandigt i jorden

och kan ackumuleras i sediment.

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

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

3.6 Biverkningar

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

Mycket séllsynta Pruritus, alopeci

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
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enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Lakemedlet kan anvéndas till mjélkkor under draktighet och laktation.

Laboratoriestudier (pa ratta och kanin) har inte givit belagg for teratogena eller embryotoxiska effekter
vid anvdndning av eprinomektin i terapeutiska doser. Laboratoriestudier pa ndtkreatur har inte givit
beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter vid rekommenderad terapeutisk dos.

Sakerheten av eprinomektin hos driktiga far och getter har inte testats.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.
Eftersom eprinomektin i hog grand binds till plasmaproteiner ska detta beaktas om likemedlet
anvéands tillsammans med andra molekyler med samma egenskaper.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Pour-on.
Endast for engangsapplikation.

For att sdkerstalla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt; noggranheten
hos doseringsanordningen bor kontrolleras.

Om djur behandlas kollektivt istéllet for individuellt, bér de grupperas efter kroppsvikt och doseras
dérefter for att undvika under — och 6verdosering.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvdandning och kan fraimja utvecklingen av resistens.

Dosering:

Nétkreatur:
Administrera pa huden i en dos om 0,5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt, motsvarande rekommenderad
dos om 1 ml per 10 kg kroppsvikt.

Fdr och getter:

Administrera pa huden i en dos om 1,0 mg eprinomektin/kg kroppsvikt, motsvarande rekommenderad
dos om 2 ml per 10 kg kroppsvikt.

Nar lakemedlet administreras ldngs rygglinjen, dela pa ullen/péalsen och placera applikatorspetsen eller
flaskpipen mot huden.

Administreringssétt:
Likemedlet ska appliceras pa huden i en smal string lings rygglinjen fran manken till svansroten.

For flaskor innehallande 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 dosmattet
hamnar pa rétt kroppsvikt. Om kroppsvikten dr mellan tva markeringar, vilj den hogre dosen.
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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 administrera dosen. Da en dos om 10 ml eller 15 ml fran 1 liter flaskan
behovs, vrid dosindikatorn till ”STOP” fore dosen administreras. Av-ldget (STOP) stdnger
systemet mellan doserna.

. Dosmattet ska inte férvaras ansluten till flaskan da den inte anvénds. Losgor dosmattet efter
anvindning och sitt tillbaka korken pa flaskan.

For ryggforpackningar innehéllande 2,5 liter och 5 liter med en passande automatisk doseringsspruta:
Anslut doseringssprutan och slangen till ryggférpackningen pa féljande sitt:

Anslut slangens 6ppna del till en passande doseringsspruta.

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

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

Fyll doseringssprutan forsiktigt for att kunna upptécka eventuella lackor.

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

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillaimpliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga tecken pa toxicitet observerades da 8 veckor gamla kalvar behandlades med upp till 5 génger
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 6vergaende mydriasis. Inga andra biverkningar pa behandlingen sdgs.

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

Ingen antidot har identifierats.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kaétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Mjolk: noll timmar.

Far:

Kaétt och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Mjolk: noll timmar.

Get:

Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP54AA04
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4.2 Farmakodynamik

Eprinomektin dr en endectocid 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 permeabilitet av kloridjoner éver
cellmembranen med en hyperpolarisering av nerv- eller muskelceller, vilket leder till parasitens
forlamning och dod.

Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade kloridjonkanaler, till
exempel de som regleras av neurotransmittorn gamma-aminosmérsyra (GABA).

Foreningar ur denna grupp har god sidkerhetsmarginal vilket ar kopplad till att daggdjur inte har
glutamatreglerade kloridjonkanaler. Makrocykliska laktoner har en lag affinitet till andra, hos
daggdjuren forekommande, ligandreglerade kloridjonkanaler och passerar inte létt blod-hjérnbarriéren.

4.3 Farmakokinetik
Eprinomektin dr i hog grand bundet till plasmaproteiner (99 %).

Farmakokinetiska studier har utforts pa lakterande och icke lakterande djur som administrerats med en
enkeldos om 0,5 mg/kg kroppsvikt pa huden till nétkreatur och 1 mg/kg kroppsvikt till far och getter.

Resultaten fran tva representativa studier pa notkreatur visade genomsnittliga hogsta
plasmakoncentrationer pa 9,7 och 43,8 ng/ml observerade 4,8 och 2,0 dagar efter dosering.
Motsvarande halveringstider for eliminering fran plasma var 5,2 och 2,0 dagar, och genomsnittlig area
under kurvan var 124 och 241 ng*dag/ml.

Eprinomektin metaboliseras inte i hog grad hos notkreatur efter administrering pa huden.
Avforing utgjorde den huvudsakliga elimineringsvagen for lakemedlet hos notkreatur, inklusive
lakterande mjélkkor.

Genomsnittlig hogsta koncentration i plasma (Cmax) hos far pa 6,20 ng/ml observerades efter en dos
om 1 mg/kg pa huden. Halveringstiden i plasma var 6,4 dagar med genomsnittlig area under kurvan
(AUC ) pa 48,8 ng*dag/ml.

Hos getter observerades genomsnittlig htgsta koncentration i plasma pa mellan 3 och 13,1 ng/ml i
genomsnitt fran 17 timmar upp till 2 dagar efter behandling. Den genomsnittliga halveringstiden i
plasma varierade fran en dag upp till 5 dagar med genomsnittlig area under kurvan fran 15,7 till
39,1 ng*dag/ml.

En in vitro mikrosomal metabolismstudie utfordes med levermikrosomer isolerade fradn notkreatur, far
och getter. Den visade att skillnader i farmakokinetik mellan notkreatur, far och getter inte beror pa
skillnader i metabolismens hastighet eller omfattning utan tyder pé en fullstindigare absorption av
eprinomektin hos nétkreatur.

Miljoegenskaper
Mycket farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer (se dven avsnitt 5.5).

Liksom andra makrocykliska laktoner kan eprinomektin paverka andra organismer negativt. Efter
behandling kan utsondring av potentiellt toxiska nivéer 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 fér vattenlevande organismer, dr langlivat i jordar och kan
ackumuleras i sediment.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: se utgangsdatumet

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara flaskan i uppritt lage.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

250 ml och 1 liter HDPE-flaska

2,5 liters och 5 liter HDPE-ryggférpackning

Folieférseglad och manipuleringsskyddad skruvkork av HDPE med packning av polypropylen.
250 ml flaska med 2 dosmatt om 25 ml (en for notkreatur och en for far/get).

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

2,5 liter ryggforpackning med HDPE PP-sampolymerkork med pip.

5 liter ryggforpackning med HDPE PP-sampolymerkork med pip.

En flaska eller en ryggforpackning per kartong.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant likemedel eller avfall efter
anvandningen

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.

Likemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att eprinomektin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer. Fororena inte sjoar eller vattendrag med ldkemedlet eller anvdnda
forpackningar.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
36062

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 02.11.2018
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.10.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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