VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eprecis, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir ozZkoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

eprinomekting ...........ccoceeeeneee 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity

sudedamuyjuy medzZiagy sudétis

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

Butilhidroksitoluenas (E321)

0,8 mg

Dimetilsulfoksidas

Stabilizuotas glicerolio formalis

Skaidrus, bespalvis ar $viesiai gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir ozkos.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Gydyti, esant uzsikrétimui toliau iSvardintais eprinomektinui jautriais endo ir

ektoparazitais:

Galvijai

subrende

nuslopintos
L4 stadijos
lervos

L4 stadijos
lervos

Virskinimo trakto nematodai

Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis
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Trichostrongylus spp.
Bunostomun phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum spp.
Trichuris spp

Plauciy nematodai
Dictyocaulus viviparus 4 4

Utélés: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus.
Musés: Haematobia irritans.

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

Niezy erkés: Sarcoptes scabiei var. bovis.

Apsaugoti nuo pakartotinio uzsikrétimo:

veterinarinis vaistas apsaugo gydytus gyviinus nuo pakartotinio uzZsikrétimo:

— Trichostrongylus spp., (iskaitant Trichostrongylus axei ir Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. (iskaitant Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp.
(iskaitant Ostertagia ostertagi ir Ostertagia lyrata) ir Nematodirus helvetianus — 14 dieny,

— Haematobia irritans — 7 dienas.

Avys

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plauciy nematodai (subrende)
Dictyocaulus filarial

Nosies lervos (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Ozkos

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Plauciy nematodai (subrende)
Dictyocaulus filarial

Nosies lervos (L1, L2, L3)
Oestrus ovis



3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti kity rii§iy gyviinams; avermektinai gali biiti mirtini Sunims, ypac koliy, senyjy
Anglijos aviganiy ir giminingy veisliy Sunims bei jy misriinams, taip pat vézliams/vézliukams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti per burng ar Svirksti j raumenis arba j vena.

3.4 Specialieji jspéjimai

Bereikalingai naudojant antiparazitinius preparatus arba naudojant ne pagal VV A pateiktas
instrukcijas, gali padidéti atsparumo selektyvus poveikis, dél ko gali sumazéti efektyvumas.
Sprendimas naudoti vaistg kiekvienai bandai ar kiekvienam pulkui turi bti pagrjstas parazity rasies ir
poveikio arba uzsikrétimo rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j jy epidemiologines savybes.

Pakartotinai naudojant ilgg laika, ypac jei naudojamos tos pacios klasés medziagos, padidéja
atsparumo iSsivystymo rizika. Norint sumazinti §ig rizikg, labai svarbu bandoje/pulke i$laikyti
jautruma. Reikéty vengti sistemingai taikomo intervalais pagrjsto gydymo ir visos bandos/pulko
gydymo. Vietoj to, jei jimanoma, reikéty gydyti tik atrinktus atskirus gyvinus arba jy pogrupius
(tikslinis selektyvus gydymas). Tai reikéty derinti su tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo
priemonémis. Rekomendacijy dél kiekvienos konkrecios bandos ar pulko reikia kreiptis j atsakingg
veterinarijos gydytoja.

Itariamus atsparumo antihelmintikams klinikinius atvejus reikéty iSaiskinti atitinkamais tyrimais (pvz.,
kiausinéliy skai¢iaus i$matose sumazéjimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai rodo atsparuma tam tikram
antihelmintikui, reikéty naudoti kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj antihelmintika.

Apie patvirtintg atsparuma reikia pranesti registruotojui arba nacionalinei kompetetingai institucijai.

Jei yra rizika uzsikrésti pakartotinai, reikéty pasitarti su veterinarijos gydytoju dél pakartotinio
naudojimo reikalingumo ir daznumo.

Galvijai

ES buvo pranesta apie tam tikry galvijy parazity risiy atsparuma kitiems makrocikliniams laktonams.
Todél veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas Salies (regiono, iikio) epidemiologine
informacija apie nematody jautruma ir rekomendacijomis kaip sumazinti tolimesnj atsparuma
antihelmintikams.

Avys ir ozkos

ES buvo pranesta apie tam tikry aviy ir ozky parazity risiy atsparuma eprinomektinui. Todél
veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas Salies (regiono, tikio) epidemiologine informacija
apie nematody jautruma ir rekomendacijomis kaip sumazinti tolimesnj atsparumg antihelmintikams.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Naudojant vaistg parenterinei injekcijai, biitina laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.

Zuvusios gyliy lervos stempléje ir stuburo kanale gali sukelti antrines reakcijas. Siekiant i§vengti
antriniy reakcijy, kurias sukelia Zuvusios Hypoderma gyliy lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama veterinarinj vaistg skirti skraidymo laikotarpio pabaigoje prie$ lervoms pasiekiant jy
buvimo vietas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui ar bet kuriai kitai pagalbinei
medziagai, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas gali stipriai dirginti akis. Biitina vengti salycio su akimis. Patekus j akis, reikia
nedelsiant plauti vandeniu.

Veterinarinis vaistas gali veikti neurotoksiskai. Dirbti su veterinariniu vaistu reikia atsargiai, kad
nejsi§virksti. Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vengti salyc¢io su oda. Patekus ant odos, paveiktas vietas nedelsiant plauti vandeniu.

Reikia vengti vaisto prarijimo. Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti. Po
naudojimo reikia plauti rankas.

Pagalbin¢ medziaga, glicerolio formalis, gali pazeisti negimusj vaisiy. Be to, veiklioji medziaga,
eprinomektinas, gali patekti j pieng. Nésc¢ios/kudikius kriitimi maitinan¢ios ar vaisingo amziaus
moterys turi vengti salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos atsargumo priemonés

Eprinomektinas yra labai toksiskas mésle gyvenantiems vabzdziams ir vandens organizmams, ilgai
i8lieka dirvoZzemyje ir gali kauptis nuosédose. Norint sumazinti poveikj vandens ekosistemai ir mésle
gyvenantiems vabzdziams, reikia vengti dazno ir pakartotinio eprinomektino (ir kity Sios klasés
antihelmintiky) naudojimo galvijams, avims ir ozkoms.

Norint dar labiau sumazinti poveikj vandens ekosistemai, nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo
galvijy, aviy ir ozky negalima leisti prie vandens telkiniy.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje!, skausmas injekcijos vietoje?
(> 118 10 gydyty gyviiny)

'Nedidelis iki stipraus tynis, paprastai jis iSnyksta per 7 dienas, taciau sukietéjimas gali islikti daugiau
nei 21 diena.

?Nezymus iki vidutinio stiprumo skausmas, $ios reakcijos praeina be papildomo gydymo ir neturi
jitakos veterinarinio vaisto saugumui bei veiksmingumui.

Avys ir ozkos:

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje!

(> 118 10 gydyty gyviiny) Skausmas iSkart po injekcijos?

"Nedidelis iki vidutinio tynis, paprastai jis inyksta per 16-18 dieny.
ZPasireiskia galvos judesiais ir nepatogumu avims.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galvijai
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Avys ir ozkos



Eprinomektino saugumas vaikingumo metu avims ir ozkoms tirtas nebuvo. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Eprinomektinas tvirtai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, dél to j tai reikia atsiZvelgti jj naudojant
kartu su kitomis medziagomis, kurioms biidingos tokios pat savybés.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda. Naudoti tik viena karta.

Reikia $virksti 0,2 mg eprinomektino 1 kg kiino svorio, tai atitinka 0,1 ml veterinarinio vaisto 10 kg
kiino svorio.

Ozkoms i vieng vietg negalima Svirksti daugiau nei 0,6 ml.

50 ml ir 100 ml flakonai
Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 30 karty. Jei reikia pradurti daugiau nei 30 karty,
rekomenduojama naudoti iStraukimo adata.

250 ml ir 500 ml flakonai
Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty. Jei reikia pradurti daugiau nei 20 karty,
rekomenduojama naudoti iStraukimo adatg.

Per maza doze gali sukelti neveiksmingg naudojimg ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino kiino svorj. Jeigu gyvinai
turi buti gydomi bendrai, reikéty gyviinus suskirstyti i vienodas grupes. Visiems vienos grupés
gyvinams doz¢ skiriama pagal sunkiausig gyviing grup¢je. Dozavimo priemonés tikslumas turéty buti
nuodugniai patikrintas.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Galvijai, avys

Po oda Svirkstus 5 kartus didesng¢ nei rekomenduojama doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta, iSskyrus

laiking reakcijag (patinimas ir sukietéjimas) injekcijos vietoje.

Perdozavimo tyrimy metu veterinarinio vaisto saugumas ozkoms nustatytas nebuvo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 63 paros, pienui — 0 val.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.

Ozkos:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: endektocidai, makrocikliniai laktonai, avermektinai.
ATC vet kodas: QP54AA04

4.1. ATCvet kodas:
QP54AA04
4.2 Farmakodinamika

Eprinomektinas yra endektocidiskai veikianti makrocikliniy laktony klasés medziaga. Sios klasés
medziagos selektyviai ir su dideliu afiniSkumu jungiasi su bestuburiy gyviiny nervy ar raumeny
lasteliy gliutamato valdomais chlorido jony kanalais, didéja lasteliy membrany laidumas chloridy
jonams ir jvyksta nervo ar raumens lastelés hiperpoliarizacija, sukelianti parazito paralyziy ir zitj.

Sios grupés medziagos taip pat gali veikti ir kitus ligandy valdomus chlorido kanalus, pvz., valdomus
nervinj impulsg perduodanc¢ios gama amino sviesto riigsties (GASR).

Sios klasés medziagy saugumas susijes su faktu, kad Zinduoliy organizme néra glutamato valdomy
chlorido jony kanaly. Makrocikliniai laktonai menkai jungiasi su kitais Zinduoliy ligandy valdomais
chlorido jony kanalais ir jie negali lengvai pereiti kraujo — smegeny barjero.

4.3 Farmakokinetika

Absorbcija
Susvirksto po oda galvijams eprinomektino biologinis prieinamumas yra apie 89 %. DidZiausia
koncentracija kraujo plazmoje (58 ug/l) susidaro praéjus 36-48 val.

Avims laktacijos metu didziausia vidutiné koncentracija kraujo plazmoje (19,5 pg/l) susidaro per 33,6
val. susvirkstus po oda. Vidutiné ploto po kreive verté per 7 dieny laikotarpj po dozes susvirkstimo
buvo 73,3 pg*diena/l.

Nelaktuojanc¢ioms avims didziausia vidutiné koncentracija kraujo plazmoje (11,3 pg/l) susidaro per
26,7 val. susvirkstus doze. Vidutiné ploto po kreive verté per 7 dieny laikotarpj po dozes susvirkstimo
buvo 42,5 pg*diena/l.

Ozkoms didziausia vidutiné koncentracija kraujo plazmoje (20,7 pg/l) susidaro per 36 val. susvirkstus
doze. Vidutiné ploto po kreive verté per 7 dieny laikotarpj buvo 66,8 ug*diena/l.

Pasiskirstymas

Naudojus terapinémis dozémis (0,1-0,4 mg/kg), pasireiske tiesioginé priklausomybe tarp susvirkstos
vaisto dozés ir jo koncentracijos kraujo plazmoje. Eprinomektinas gerai jungiasi su kraujo plazmos
baltymais (daugiau nei 99 %).

Metabolizmas
Eprinomektinas organizme néra placiai metabolizuojamas. Metabolitai sudaro mazdaug 10 % viso
liekany kiekio kraujo plazmoje, piene, valgomuose audiniuose ir iSmatose.

Eliminacija

Galvijams eprinomektino pusinés eliminacijos laikas yra 65-75 val. ir daugiausia vaisto i§ organizmo
pasiSalina su iSmatomis.

Avims eprinomektino paSalinimo pusinés eliminacijos laikas yra panasus - 62-78 val.

Ozkoms eprinomektino pasalinimo pusinés eliminacijos laikas 91 val.

Savybés aplinkoje
Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties risiy gyvunus.
Potencialiai toksiSkas eprinomektino kiekis gali iSsiskirti dar kelias savaites po gydymo. | ganykla

patekusios gydyty galvijy iSmatos su eprinomektinu gali sumazinti méslu mintanciy organizmy kiekj ir
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tai gali turéti jtakos méslo irimui. Eprinomektinas yra labai toksiSkas mésle gyvenantiems vabzdziams
ir vandens organizmams, ilgai iSlieka dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuot¢, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos daugiasluoksniai plastikiniai flakonai (polipropileno/etileno vinilo
alkoholio/polipropileno), uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais su ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais su nupléSiamu plastikiniu dangteliu, kartoninése dézutése.

Pakuodiy dydziai:

50 ml flakonas

100 ml flakonas

250 ml flakonas

500 ml flakonas

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atliekuy
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes eprinomektinas gali biiti pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams. Veterinariniu vaistu ar tus€iomis talpyklémis negalima uztersti
tvenkiniy, vandens taky ar telkiniy.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale,

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/2015/2291/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA



Registravimo data 2015-06-18

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-07-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 1 flakonas po 50 ml

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas po 100 ml
Kartoniné déZuté, kurioje yra 1 flakonas po 250 ml
Kartoniné déZuté, kurioje yra 1 flakonas po S00 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eprecis, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 20 mg eprinomektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir ozkos.

| 5.  INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 63 paros, pienui — 0 val.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.

Ozkos:



skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp.{mén./metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 6 mén., iki _ / /

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA “PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ”

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

@

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2291/001
LT/2/15/2291/002
LT/2/15/2291/003
LT/2/15/2291/004

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml flakonas
250 ml flakonas
500 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eprecis, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra 20 mg eprinomektino.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir ozkos.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Prie$§ naudojant butina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:
Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 63 paros, pienui — 0 val.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.

Ozkos:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.{mén./metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 6 mén., iki  / /
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7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Eprecis

(1”#

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Eprinomektino 20 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp.{mén./metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 6 mén., iki  / /
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Eprecis, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir ozkoms

22 Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
eprinomektino .......c.ccccevenenne. 20 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksitolueno (E321) 0,8 mg.

Skaidrus, bespalvis ar $viesiai gelsvas tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir ozkos.

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti, esant uzsikrétimui toliau iSvardintais eprinomektinui jautriais endo ir
ektoparazitais:

Galvijai . nuslopintos
subrende L4 stadijos L4 stadijos

lervos
lervos

Virskinimo trakto nematodai

Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus spp.

Bunostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp

Plauciy nematodai
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| Dictyocaulus viviparus | L | bt | |

Utélés: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus.
Musés: Haematobia irritans.

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

Niezy erkés: Sarcoptes scabiei var. bovis.

Apsaugoti nuo pakartotinio uZsikrétimo:
veterinarinis vaistas apsaugo gydytus gyviinus nuo pakartotinio uzsikrétimo:

— Trichostrongylus spp., (iskaitant Trichostrongylus axei ir Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. (iskaitant Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp.
(iskaitant Ostertagia ostertagi ir Ostertagia lyrata) ir Nematodirus helvetianus — 14 dieny,

— Haematobia irritans — 7 dienas.

Avys

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plauéiy nematodai (subrende)
Dictyocaulus filarial

Nosies lervos (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Ozkos

Virskinimo trakto nematodai (subrende)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Plaucdiy nematodai (subrende¢)
Dictyocaulus filarial

Nosies lervos (L1, L2, L.3)
Oestrus ovis

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kity rii§iy gyviinams; avermektinai gali biiti mirtini Sunims, ypac koliy, senyjy
Anglijos aviganiy ir giminingy veisliy Sunims bei jy misSriinams, taip pat vézliams/véZzliukams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti per burng ar $virksti j raumenis arba i vena.

15



6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Bereikalingai naudojant antiparazitinius preparatus arba naudojant ne pagal VVA pateiktas
instrukcijas, gali padidéti atsparumo selektyvus poveikis, dél ko gali sumazéti efektyvumas.
Sprendimas naudoti vaistg kiekvienai bandai ar kiekvienam pulkui turi biiti pagrjstas parazity rusies ir
poveikio arba uzsikrétimo rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j jy epidemiologines savybes.
Pakartotinai naudojant ilgg laika, ypac jei naudojamos tos pacios klasés medziagos, padidéja
atsparumo iSsivystymo rizika. Norint sumazinti §ig rizika, labai svarbu bandoje/pulke islaikyti
jautruma. Reikéty vengti sistemingai taikomo intervalais pagrjsto gydymo ir visos bandos/pulko
gydymo. Vietoj to, jei jmanoma, reikéty gydyti tik atrinktus atskirus gyvinus arba jy pogrupius
(tikslinis selektyvus gydymas). Tai reikéty derinti su tinkamomis gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo
priemonémis. Rekomendacijy dél kiekvienos konkrecios bandos ar pulko reikia kreiptis j atsakingg
veterinarijos gydytoja.

Itariamus atsparumo antihelmintikams klinikinius atvejus reikéty iSaiskinti atitinkamais tyrimais (pvz.,
kiausinéliy skai¢iaus i§matose sumazéjimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai rodo atsparuma tam tikram
antihelmintikui, reikéty naudoti kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj antihelmintika.

Apie patvirtintg atsparuma reikia pranesti registruotojui arba kompetetingai institucijai.

Jei yra rizika uzsikrésti pakartotinai, reikéty pasitarti su veterinarijos gydytoju dél pakartotinio
naudojimo reikalingumo ir daznumo.

Galvijai

ES buvo pranesta apie tam tikry galvijy parazity rusiy atsparuma kitiems makrocikliniams laktonams.
Todél veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas Salies (regiono, iikio) epidemiologine
informacija apie nematody jautrumg ir rekomendacijomis kaip sumazinti tolimesnj atsparuma
antihelmintikams.

Avys ir ozkos

ES buvo pranesta apie tam tikry aviy ir ozky parazity rasiy atsparuma eprinomektinui. Todél
veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas Salies (regiono, tikio) epidemiologine informacija
apie nematody jautruma ir rekomendacijomis kaip sumazinti tolimesnj atsparumg antihelmintikams.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams
Naudojant vaistg parenterinei injekcijai, biitina laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.

Zuvusios gyliy lervos stempléje ir stuburo kanale gali sukelti antrines reakcijas. Siekiant i§vengti
antriniy reakcijy, kurias sukelia Zuvusios Hypoderma gyliy lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama veterinarinj vaistg skirti skraidymo laikotarpio pabaigoje pries lervoms pasiekiant jy
buvimo vietas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmong¢s, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui ar bet kuriai kitai pagalbinei

medziagai, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas gali stipriai dirginti akis. Biitina vengti salycio su akimis. Patekus j akis, reikia
nedelsiant plauti vandeniu.

Veterinarinis vaistas gali veikti neurotoksiskai. Dirbti su veterinariniu vaistu reikia atsargiai, kad
nejsi§virksti. Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vengti salycio su oda. Patekus ant odos, paveiktas vietas nedelsiant plauti vandeniu.

Reikia vengti vaisto prarijimo. Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti. Po
naudojimo reikia plauti rankas.

Pagalbin¢ medziaga, glicerolio formalis, gali pazeisti negimusj vaisiy. Be to, veiklioji medziaga,
eprinomektinas, gali patekti j pieng. Nésc¢ios/kudikius kriitimi maitinan¢ios ar vaisingo amziaus
moterys turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.
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Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Eprinomektinas yra labai toksiskas mésle gyvenantiems vabzdziams ir vandens organizmams, ilgai
iSlieka dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose. Norint sumazinti poveikj vandens ekosistemai ir mésle
gyvenantiems vabzdziams, reikia vengti dazno ir pakartotinio eprinomektino (ir kity Sios klasés
antihelmintiky) naudojimo galvijams, avims ir ozkoms.

Norint dar labiau sumazinti poveikj vandens ekosistemai, nuo dviejy iki penkiy savaiciy po gydymo
galvijy, aviy ir ozky negalima leisti prie vandens telkiniy.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijai
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Avys ir ozkos
Eprinomektino saugumas vaikingumo metu avims ir ozkoms tirtas nebuvo. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Perdozavimas

Galvijai, avys

Po oda svirkstus 5 kartus didesng¢ nei rekomenduojama doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta, iSskyrus
laiking reakcijg (patinimas ir sukietéjimas) injekcijos vietoje.

Perdozavimo tyrimy metu veterinarinio vaisto saugumas ozkoms nustatytas nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje!, skausmas injekcijos vietoje?
(> 118 10 gydyty gyviny)

'Nedidelis iki stipraus tynis, paprastai jis iSnyksta per 7 dienas, taciau sukietéjimas gali i§likti daugiau
nei 21 diena.

2Nezymus iki vidutinio stiprumo skausmas, §ios reakcijos praeina be papildomo gydymo ir neturi
jtakos veterinarinio vaisto saugumui bei veiksmingumui.

Avys ir ozkos:

Labai dazna Tynis injekcijos vietoje!
(> 118 10 gydyty gyviiny) Skausmas iSkart po injekcijos?

'Nedidelis iki vidutinio tynis, paprastai jis iSnyksta per 16-18 dieny.
*Pasireiskia galvos judesiais ir nepatogumu avims.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
www.vmvt.It
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti po oda. Naudoti tik viena karta.

Reikia $virksti 0,2 mg eprinomektino 1 kg kiino svorio, tai atitinka 0,1 ml veterinarinio vaisto 10 kg
kiino svorio.
OZzkoms ] vieng vietg negalima $virkti daugiau nei 0,6 ml.

50 ml ir 100 ml flakonai
Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 30 karty. Jei reikia pradurti daugiau nei 30 karty,
rekomenduojama naudoti iStraukimo adata.

250 ml flakonai ir 500 ml flakonai
Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty. Jei reikia pradurti daugiau nei 20 karty,
rekomenduojama naudoti iStraukimo adata.

Per maza dozé gali sukelti neveiksmingg naudojima ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jeigu gyvtnai
turi buti gydomi bendrai, reikéty gyvinus suskirstyti j vienodas grupes. Visiems vienos grupés
gyvinams dozé skiriama pagal sunkiausig gyviing grupéje. Dozavimo priemonés tikslumas turéty buti
nuodugniai patikrintas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. Islauka

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 63 paros, pienui — 0 val.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.

Ozkos:

skerdienai ir subproduktams — 42 paros, pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés

dézutés ar etiketés po “Exp.”. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.
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Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes eprinomektinas gali biiti pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams. Veterinariniu vaistu ar tusCiomis talpyklémis negalima uztersti
tvenkiniy, vandens taky ar telkiniy.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Registracijos numeriai LT/2/2015/2291/001-004

Pakuociy dydziai:

kartoninés dézutés, kuriose yra po vieng 50 ml, 100 ml, 250 ml arba 500 ml flakona.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-06-03

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Pranciizija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Pranciizija

17. Kita informacija
Savybés aplinkoje

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties rasiy gyviinus.
Potencialiai toksiSkas eprinomektino kiekis gali iSsiskirti dar kelias savaites po gydymo. | ganykla
patekusios gydyty galvijy iSmatos su eprinomektinu gali sumazinti méslu mintanciy organizmy kiekj ir
tai gali turéti jtakos méslo irimui. Eprinomektinas yra labai toksiskas mésle gyvenantiems vabzdziams
ir vandens organizmams, ilgai iSlieka dirvoZemyje ir gali kauptis nuosédose.
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