NAVODILO ZA UPORABO

EPRINEX Multi Smg/ml koZni poliv, raztopina za govedo, ovce in koze

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, av. Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Proizvajalec, odgovoren za sprosc¢anje serij:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

EPRINEX Multi 5mg/ml kozni poliv, raztopina za govedo, ovce in koze
eprinomektin

& NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGEIH SESTAVIN
Kozni poliv, raztopina.

1 ml zdravila vsebuije:
Uc¢inkovina:
eprinomektin 5mg

Pomozne snovi:
butilhidroksitoluen (E321) 0,1 mg

Bistra, rahlo rumena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)
Zdravljenje infestacij z naslednjimi, na eprinomektin obcutljivimi, paraziti:

Govedo

Zelodéno-¢revesni nematodi:

Inhibirane L4 in L4, in odrasli Ostertagia ostertagi, Cooperia spp.

L4 in odrasli Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C. surnabada, C. pectinata, Haemonchus
placei, Nematodirus helvetianus, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Bunostomum phlebotomum,
Oesophagostomum radiatum.

Odrasli O. lyrata, Trichuris spp., Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp.

Plju¢ni nematodi:
L4 in odrasli Dictyocaulus viviparous,




Povzroditelji zoljavosti:
Parazitske stopnje Hypoderma bovis, H. lineatum,

Garjavci:

Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,

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

Haematobia irritans.

PodaljSano delovanje: Preprecevanje ponovnih infestacij do:

- 28 dni za Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum,
Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora

- 21 dni za Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Haemonchus placei

- 14 dni za Nematodirus helvetianus

Za najboljSe rezultate zdravljenja je potrebno zdravilo uporabljati kot del programa zatiranja tako
notranjih kot zunanjih parazitov pri govedu v skladu z epidemiologijo teh parazitov.

Ovce

Zelodéno-Erevesni nematodi (odrasli):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plju¢ni nematodi (odrasli):
Dictyocaulus filaria

Koze

Zelod¢no-Erevesni nematodi (odrasli):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Pljuc¢ni nematodi (odrasli):
Dictyocaulus filaria

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri drugih Zivalskih vrstah. Avermektini so lahko smrtni za pse, predvsem pasem koli,
staroangleskih ovcarjev in podobnih pasem ter za kriZzance s temi pasmami, pa tudi za Zelve.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.



6. NEZELENI UCINKI
Zelo redko so po uporabi tega zdravila opazali srbecico in alopecijo.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obCasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljucno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali mislite,
da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.
Porocate lahko tudi preko nacionalnega sistema za porocanje https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo (pitano in molznice), ovce, koze

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Dajanje koznega poliva. Samo za enkratno dajanje.

Govedo:
Nanesite topikalno v odmerku 0,5 mg eprinomektina na kg telesne mase, kar ustreza priporocenemu
odmerku 1 ml na 10 kg telesne mase.

Ovce in koze:
Nanesite topikalno v odmerku 1,0 mg eprinomektina na kg telesne mase, kar ustreza priporo¢enemu
odmerku 2 ml na 10 kg telesne mase.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Samo za zunanjo uporabo.
Zdravilo polijte vzdolzZ trupa v tanki ¢rti od vihra do korena repa.

Za zagotavljanje dajanja pravilnega odmerka je potrebno telesno maso oceniti ¢im bolj natan¢no;
preveriti je potrebno tudi natan¢nost dozirne naprave. Ce se zdravi skupino Zivali, jih je potrebno
razdeliti v skupine glede na telesno maso in ustrezno temu odmeriti zdravilo, da ne pride do dajanja
premajhnih ali prevelikih odmerkov. Vse zivali iz iste skupine je potrebno zdraviti istocasno.

Pri ovcah in kozah med nanaSanjem zdravila vzdolZ hrbta razmaknite volno/dlako in konico vsebnika
za odmerjanje ali odprtino plastenke pritisnite tesno ob kozo.

Na voljo sta dva na¢ina odmerjanja:

250 mlin 1 L plastenka z odmernikom:

- Na plastenko pritrdite odmernik.

- Pravilni odmerek nastavite z obracanjem zgornjega dela odmernika, da poravnate telesno maso in
kazalnik v odmerniku. Ce je telesna masa med oznakama, uporabite vi§jo vrednost.

- Plastenko drzite pokon¢no in iztisnite, da dobite rahel presezek priporo¢enega odmerka, kot je
prikazano s kalibracijskimi ¢rtami. S sprostitvijo pritiska se odmerek samodejno uravna na pravilen nivo.
Nagnite plastenko, da nanesete odmerek. Za 1 L plastenko: ko je potreben 10 ml ali 15 ml odmerek,



https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

zavrtite kazalnik na »STOP« pred dajanjem odmerka. Ta polozaj bo zaprl sistem med posameznimi
odmerjanji.

- Odmernika ne shranjujte pritrjenega na plastenko. Odmernik odstranite po vsaki uporabi in plastenko
zaprite z zaporko.

2.5 in 5 L nahrbtnik, pripravljena za uporabo z avtomatsko pistolo za odmerjanje:

PoveZite pistolo za odmerjanje in cevko za izvlek zdravila po naslednjem postopku:

- Odprti del cevke za izvlek zdravila pricvrstite na ustrezno piStolo za odmerjanje.

- Cevko pricvrstite na zaporko s pecljem, ki je v pakiranju.

- Nadomestite zaporko plastenke s tako pripravljeno zaporko s cevko. Zatesnite.

- Nezno preskusite piStolo za odmerjanje, da morebiti ne pusca.

- Sledite navodilom proizvajalca pistole glede prilagajanja velikosti odmerka in pravilne uporabe ter
vzdrzevanja pistole za odmerjanje in cevke za izvlek zdravila.

10. KARENCA(E)

Govedo:
Meso in organi: 15 dni.
Mleko: Ni¢ ur.

Ovce:
Meso in organi: 2 dni.
Mleko: Ni¢ ur.

Koze:
Meso in organi: 1 dan.
Mleko: Ni¢ ur.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Vsebnik shranjujte v zunanji ovojnini, da se zas¢iti pred svetlobo.
Vsebnik shranjujte pokoncno.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na plastenki in Skatli
po EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: glejte datum izteka roka uporabnosti.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:
Za zagotavljanje uCinkovitosti Se zdravila ne sme nanasati na mesta na hrbtu, ki so pokrita z blatom ali
iztrebki.

Pri govedu je bilo dokazano, da dez pred, med ali po nanaSanju zdravila nima nobenega vpliva na
ucinkovitost. Prav tako je bilo dokazano, da na u¢inkovitost zdravila ne vpliva dolzina dlake. Vpliv dezja
in dolZina dlake pa nista bila preucena pri ovcah in kozah.

Za preprecevanje navzkriznega prenosa eprinomektina je potrebno lociti zdravljene od nezdravljenih
zivali. Neupostevanje tega priporocila lahko privede do pojava ostankov zdravila pri nezdravljenih
zivalih.



Potrebna je previdnost da se izogne naslednjim nacinom uporabe, ki lahko povecajo tveganje za nastanck
rezistence in lahko privedejo do neucinkovitosti terapije:

- Prepogosta in ponavljajoca se uporaba antihelmintikov istega razreda v daljSem ¢asovnem obdobju

- Premajhni odmerki, ki so lahko predvsem posledica napacne ocene telesne mase Zzivali, napacnega
nacina dajanja zdravila ali neustrezne kalibracije naprave za odmerjanje.

Klini¢ne primere, kjer je postavljen sum na rezistenco na antihelmintike, je potrebno nadalje raziskati s
primernimi testi (na primer testom zmanjSanja Stevila jajcec v iztrebkih). Kjer rezultati preiskav kazejo
na rezistenco na dolo¢eno vrsto antihelmintikov, je potrebno uporabiti zdravilo, ki pripada drugemu
farmakoloskemu razredu in ima drugacen nacin delovanja.

Do danes rezistenca na eprinomektin (makrocikli¢ni lakton) ni bila opazena v EU pri govedu, so pa
porocali o njej pri kozah in ovcah. Vendar pa je bila rezistenca populacij nematodov opaZena pri uporabi
drugih makrocikli¢nih laktonov pri govedu, ovcah in kozah v EU, kar je lahko povezano z navzkrizno
rezistenco na eprinomektin. Zato naj uporaba tega zdravila temelji na lokalni (regija, kmetija)
epidemioloski situaciji glede dovzetnosti gastrointestinalnih nematodov in veljavnih priporocil o
nadaljnjem preprecevanju selekcioniranja rezistence na antihelmintike.

Medtem ko Stevilo prsic in usi zelo hitro pade po zdravljenju, je lahko pri nekaterih vrstah prSic zaradi
posebnega nacina hranjenja, potrebnih ve¢ tednov za popolno izkoreninjenje.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Zdravilo se sme nanasati samo na zdravo kozo.

V izogib nezelenim u¢inkom, ki lahko nastanejo ob unicenju li¢ink Hypoderma v poziralniku ali
vertebralnem kanalu, je priporocljivo zdraviti po koncu aktivnosti teh parazitov in preden li¢inke
dosezejo mesta mirovanja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

Zdravilo lahko drazi kozo. Izogibajte se stiku zdravila z o¢mi in koZo.

Pri nanaSanju zdravila uporabite gumijaste rokavice, $kornje in vodoodporen plas¢. V primeru
kontaminacije oblacil jih ¢im prej slecite in pred ponovno uporabo operite.

V primeru nenamernega razlitja po kozi, nemudoma umijte prizadeto podrocje z milom in vodo.

V primeru nenamernega stika zdravila z oémi, jih nemudoma izperite z veliko &iste vodo. Ce drazenje
vztraja, poiscite zdravnisko pomoc.

Zdravila ne zauZijte.

V primeru nenamernega zauZitja izperite usta z vodo in se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino

Ne pijte, jejte ali kadite med rokovanjem z zdravilom.

Po uporabi si umijte roke.

Drugi previdnostni ukrepi:

Eprinomektin je zelo strupen za organizme v gnoju in vodne organizme, je obstojen v zemlji in se lahko
nalaga v sedimentih.

Tveganje za organizme v gnoju in vodne ekosisteme je mozno zmanj$ati z izogibanjem ponavljajoci se
uporabi eprinomektina (in zdravil istega razreda antihelmintikov).

Za zmanjSanje tveganja za vodne ekosisteme naj zdravljene Zivali nimajo dostopa do povr$inskih voda
dva do pet tednov po zdravljenju.

Kot pri drugih makrocikli¢nih laktonih lahko tudi eprinomektin nezeleno ucinkuje na ne-ciljne
organizme. Po zdravljenju se lahko potencialno toksi¢ne koli¢ine eprinomektina izlo¢ajo ve¢ tednov.
Blato, ki vsebuje eprinomektin in ga zdravljene zivali izlo¢ajo na pasnik, lahko zmanjsa Stevilcnost
organizmov, ki se hranijo z gnojem ter tako vpliva na razpad gnoja.




Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi $tudijami (na podganah in kuncih) niso bili dokazani teratogeni ali embriotoksi¢ni
ucinki pri uporabi eprinomektina v priporocenih odmerkih. Z laboratorijskimi Studijami pri govedu niso
bili dokazani teratogeni ali fetotoksi¢ni u¢inki pri uporabi priporo¢enih odmerkov.

Lahko se uporablja pri kravah molznicah v obdobju brejosti in laktacije.

Varnost eprinomektina v obdobju brejosti pri ovcah in kozah ni bila preucena. Pri teh Zivalskih vrstah
uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Niso znane nobene interakcije z drugimi zdravili in druge oblike interakcij.

Ker se eprinomektin v veliki meri veze na proteine plazme, je potrebno to upoStevati pri so¢asnem
dajanju zdravil z enakimi znacilnostmi vezave.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Pri zdravljenju 8 tednov starih telet z do 5-kratnim terapevtskim odmerkom (2,5 mg eprinomektina na
kg telesne mase), in sicer trikrat s 7-dnevnimi razmiki, ni bilo nobenih znakov toksi¢nosti.

Pri enem teletu, Ki je bilo v preskusanju tolerance zdravila zdravljeno enkrat z 10-kratnim terapevtskim
odmerkom (5 mg eprinomektina na kg telesne mase), so ugotovili prehodno midriazo, ni pa bilo nobenih
drugih nezelenih u¢inkov na zdravljenje.

Pri zdravljenju 17 tednov starih ovc z do 5-kratnim terapevtskim odmerkom (5 mg eprinomektina na kg
telesne mase), in sicer trikrat s 14 dnevnimi intervali, ni bilo nobenih znakov toksi¢nosti.

Antidot ni znan.
Inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za uporabo
v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALl ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Zelo nevarno za ribe in vodne organizme. Ne onesnazujte jezer ali povrSinskih voda s tem zdravilom ali
praznimi vsebniki. Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi,

ki nastanejo iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo
varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

16.7.2021

15. DRUGE INFORMACIJE

Zdravilo je na voljo v §tirih velikostih pakiranj: 250 ml in 1 L plastenke iz polietilena visoke gostote in
2,5 L in 5 L nahrbtniki iz polietilena visoke gostote.

Ena plastenka ali en nahrbtnik v kartonski $katli.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavnistvo imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom: Vetpromet d.o.0., Cesta na Brdo 100, 1000 Ljubljana.



