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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi si capre

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Eprinomectin 20,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Butithidroxitoluen (E321)

0,8 mg

Dimetil sulfoxid

Glicerol formal stabilizat

Solutie incolord limpede pini la galben pal.
3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi si capre.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infestatiilor cu urmatorii ectoparaziti si endoparaziti sensibili la eprinomectin:

Bovine
Forme L4

adulte

Viermi rotunzi

gastrointestinali

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

QOesophagostomum spp.

L4 inhibate




Trichuris spp. o

Viermi pulmonari
Dictyocaulus viviparus L .

Piaduchi hematofagi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Muste de coarne: Haematobia irritans

Muste care produc noduli hipedermici (stadii parazitare): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Acarieni ai riiei: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevenirea reinfestarilor:
Produsul medicinal veterinar protejeaza animalele tratate impotriva reinfestérilor cu:

- Trichostrongylus spp. (inclusiv Trichostrongylus axei si Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. ( inclusiv Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp.
(inclusiv Ostertagia ostertagi si Ostertagia lyrata) si Nematodirus helvetianus peniru 14 zile.

- Haematobia irritans pentru cel putin 7 zile.

Oi

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Qesophagostomum venulosum

Viermi pulmonari (forme adulte)
Dictyocaulus filaria

Larve de muste cu localizare nazali (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Capre
Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Viermi pulmonari (forme adulte)
Dictyocaulus filaria

Larve de muste cu localizare nazali (L1, L2, L3)
Oestrus ovis



3.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la alte specii; avermectinele pot cauza mortalitati la cini, in special la rasele Collies,
Old English Sheepdogs, rasele inrudite si metisi ai acestora, si de asemenea la broastele testoase de
apd/broastele testoase terestre.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra oral sau prin injectare intramusculara sau intravenoasa.

3.4  Atentioniri speciale

Bovine, oi si capre

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului ar trebui sd se bazeze pe confirmarea speciilor parazitilor si a potentialului sau a riscului de
infestare in functie de caracteristicile sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv/turma de animale in
parte.

Utilizarea repetata pentru o perioada lunga de timp, in special atunci cand se utilizeaz3 aceeasi clasd de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. In cadrul unui efectiv de animale, mentinerea
focarelor susceptibile este esentiald pentru a reduce acest risc. Tratamentul sistematic aplicat la
anumite intervale si tratamentul intregului efectiv/turma de animale trebuie evitate. In schimb, daca
este fezabil, ar trebui tratate numai animale sau subgrupuri individuale selectate (tratament selectiv
tintit). Acest lucru ar trebui combinat cu mésuri adecvate de crestere si gestionare a pasunilor.
indrumari specifice pentru fiecare efectiv/turma in parte ar trebui obtinute de la medicul veterinar
responsabil.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand teste
de laborator corespunzitoare (de exemplu Testul de Reducere a Numarului de Oui din Fecale). Atunci
cénd rezultatele testului (testelor) dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune.

Cazurile confirmate de rezistentd trebuie raportate detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autoritdtilor competente.

In cazul in care exista risc de reinfestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar privind necesitatea
si frecventa repetarii administrarii.

Bovine

Rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportatd in UE la speciile de paraziti de la bovine.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe informatiile locale de naturi
epidemiologicd (regiune, ferma), referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

Oi si capre

A fost raportatd in UE rezistenta la eprinomectin la speciile parazite la capre si oi.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe informatiile locale de naturd
epidemiologicé (regiune, ferma), referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandiri despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Trebuie respectate regulile obisnuite de asepsie pentru administrarea produselor medicinale veterinare
injectabile.




Moartea larvelor de muste care produc noduli hipodermici, in esofag sau maduva spindrii poate duce la
reactii secundare. Pentru a evita reactiile secundare datorate mortii larvelor de Hypoderma in esofag sau
coloana vertebrala, se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar la sfarsitul perioadei de
activitate a mustei si inainte ca larvele sd ajungd la locul lor de repaus.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la eprinomectin sau la oricare dintre excipienti trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar produce iritatii oftalmice severe. A se evita contactul cu ochii.

Spilati imediat cu apd orice stropi de la nivelul ochilor.

Acest produs medicinal veterinar poate produce neurotoxicitate. Trebuie avutd grijd la manipularea
produsului medicinal veterinar pentru a evita auto-injectarea. fn caz de injectare accidentald, cereti
imediat sfatul medicului si ardtati prospectul sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea. Spalati imediat cu apa orice stropi de la nivelul pielii.

Evitati expunerea orald. Nu méncati, nu beti sau fumati in timp ce manipulati acest produs medicinal
veterinar.

Spalati mainile dupd utilizare.

Excipientul glicero! formal poate produce afectiuni fetale. in plus, substanta activa eprinomectin poate
trece in laptele matern. Femeile gravide si/sau care aldpteaza si femeile de varsta fertild, ar trebui sa
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna de bélegar si pentru organismele acvatice, persista in soluri
si se poate acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a eprinomectinului (si a produselor din aceeasi clasi antihelmintica) la bovine, oi
si capre.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin tinerea bovinelor, oilor si caprelor tratate departe de
cursurile de apa, timp de doud pan la cinci saptdméni dupa tratament.

3.6 Evenimente adverse

- Bovine:

Foarte frecvente Umflaturi 1a locul injectarii’, durere la locul injectarii”

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Moderate pani la severe, de obicei se remit pana in 7 zile, dar induratia poate persista mai mult de 21
zile.

2Usoard pana la moderata, aceastd reactie dispare fara tratament si nu afecteazd siguranta sau eficacitatea
produsului medicinal veterinar.

- Qi si capre:
Foarte frecvente Umflaturi la locul injectirii’,
(>1 animal / 10 animale tratate): Durere imediati dupa injectare?

! Usoare pand la moderate, de obicei se remit pana in 16-18 zile
2 Manifestata prin miscari ale capului si disconfort, la oi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie si lactatie:

Bovine;:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Oi si capre:

Siguranta eprinomectinului in timpul gestatiei la oi si capre nu a fost testata. Utilizati numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil pentru aceste
specii.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece eprinomectinul se leaga strins de proteinele plasmatice, ar trebui tinut cont de acest lucru in
cazul asocierii cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare subcutanati. Numai pentru administrare unica.
Administrarea a 0,2 mg eprinomectin per kg greutate corporald; corespunzand la 0,1 ml produs
medicinal veterinar per 10 kg greutate corporal.

La capre, volumul per loc de injectare nu trebuie si depiseasci 0,6 ml.
Flacoane de 50 ml si 100 ml

A nu se depdsi numérul de 30 perforari per flacon. Daca sunt necesare mai mult de 30 perforiri, se
recomanda utilizarea unui ac separat pentru extragerea produsului.

Flacoane de 250 ml si 500 ml
A nu se depdsi numérul de 20 perforari per flacon. Daca sunt necesare mai mult de 20 perforiri, se
recomanda utilizarea unui ac separat pentru extragerea produsului.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta §i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

In vederea asiguririi administrarii dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinati cét mai corect
posibil. Daca animalele se trateazi in grup, trebuie formate grupe cat mai omogene si toate animalele
vor primi doza corespunzitoare celui mai greu animal din grup.

Precizia echipamentului de dozare trebuie verificata cu atentie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Bovine, oi:

Dupa administrarea subcutanati a unei doze de pana la 5 ori mai mare decét doza recomandati, nu
s-au observat reactii adverse cu exceptia unei reactii tranzitorii (umflaturi urmate de induratie) la locul
de injectare.

Nu a fost demonstratd siguranta produsului medicinal veterinar prin studii de supradozare, la capre.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
- Carne si organe: 63 zile
- Lapte: zero ore
- Carne si organe: 42 zile
- Lapte: zero ore

Capre:
- Carne si organe: 42 zile
- Lapte: zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QP54AA04

4.2 Farmacodinamie

Eprinomectinul este un membru al clasei lactonelor macrociclice a endectocidelor. Compusii acestei
clase se leagi selectiv avind o inaltd afinitate pentru canalele glutamat, de ioni de clor din celulele
musculare sau nervoase. Aceasta duce la o mirire a permeabilitétii membranei celulare fatd de ionii de
clor cu hiperpolarizarea celulelor musculare sau nervoase rezultind paralizia §i moartea parazitului.
Compusii acestei clase pot de asemenea interactiona cu alte canale ligand, de ioni de clor, cum ar fi cele
legate de neurotransmitatorul acidul gama-aminobutiric (GABA).

Marja de sigurantd a compusilor acestei clase se datoreaza faptului ca mamiferele nu au canale glutamat,
de ioni de clor si lactonele macrociclice au o afinitate scizuti fatd de alte canale ligand, de ioni de clor
ale mamiferelor, motiv pentru care nu trec bariera hemato-encefalica.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia
La bovine consecutiv administrarii subcutanate, biodisponibilitatea eprinomectinului este de
aproximativ 89%. Concentratia plasmaticd maxima de 58 pg/L a fost atinsd dupd 36-48 ore.

La oile in lactatie concentratia plasmatica maxima de 19,5 pg/L a fost atinsi la 33,6 ore dupd
administrarea subcutanati. Valoarea medie a ariei de sub curba pe o perioada de peste 7 zile, dupa
injectarea dozei, a fost de 73,3 ug*zi/L.

La oile care nu sunt in lactatie, concentratia plasmaticd maxima de 11,3 pg/L a fost atinsa dupi 26,7
ore dupa administrarea dozei. Valoarea medie a ariei de sub curba pe o perioadd de peste 7 zile, dupa
tratament, a fost de 42,5 pug*zi/L

La capre concentratia plasmaticd maxima de 20,7 ug/L a fost atinsa la 36 de ore dupi administrare.
Valoarea medie a ariei de sub curbd pe o perioadi de peste 7 zile, a fost de 66,8 pug*zi/L.

Distributia

Existd o corespondenta liniara intre doza administratd si concentratia plasmatica observati la doze
terapeutice cuprinse intre 0.1 si 0.4 mg/kg. Eprinomectinul are o afinitate inaltd (mai mare de 99%)
pentru proteinele plasmatice.

Metabolism
Eprinomectinul nu este metabolizat in mod extensiv. Cantitatea de metaboliti ajunge s& atingd
aproximativ 10% din totalul reziduurilor in plasma, lapte, tesuturi comestibile si fecale.



Eliminare

La bovine eprinomectinul are un timp de injumatitire de 65-75 ore si calea principald de eliminare este
prin fecale. L
La oi eprinomectinul are un timp de injumatitire, de 62-78 ore.
La capre eprinomectinul are un timp de injumatitire de 91 ore.

Proprietiiti de mediu

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectinul poate afecta negativ alte organisme care nu sunt vizate
in mod normal de acesta. Dupd tratament, excretia nivelurilor potential toxice de eprinomectin poate
dura peste o perioada de cateva sdptimani. Fecalele ce contin eprinomectin eliminate pe pisune de
cétre animalele tratate, pot reduce abundenta faunei de bilegar ceea ce poate influenta degradarea
acestuia. Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna de balegar si organismele acvatice, persistd in
soluri si se poate acumula in sedimente.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

Ut 4t

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de culoarea chihlimbarului, din plastic multistrat (polipropilend / etilen vinil alcool /

polipropilend) cu dopuri din cauciuc bromobutil si capse din aluminiu cu discuri de plastic flipp-off, in
cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului:
Flacon de 50 ml
Flacon de 100 ml
Flacon de 250 ml
Flacon de 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece eprinomectinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
Nu contaminati apele si canalele de scurgere cu produsul medicinal veterinar sau cu recipientele goale.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200142

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari : 29/06/2015

9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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;MEX/J’ S 3

A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu | flacon de 50 ml

Cutm de carton cul ﬂaqon de 100 ml
Cune de carton cul ﬂaaon de 250'ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabila

'i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 20 mg eprinomectin

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250 ml
500 m}

4. SPECHI TINTA

Bovine, oi si capre.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 63 zile
Lapte: zero ore.

Oi: Carne si organe: 42 zile
Lapte: zero ore.

Capre: Carne si organe: 42 zile
Lapte: zero ore.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 6 luni pand la:  /  /
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[9. . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ITI. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200142

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etlcheta flaconulul de 100 ml

Eticheta ﬂacunulm’&e'sw ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 20 mg eprinomectin

| 3. SPECIH TINTA

Bovine, oi si capre.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati
Cititi prospectul tnainte de utilizare

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 63 zile
Lapte: zero ore.

Oi: Carne si organe: 42 zile
Lapte: zero ore.

Capre: Carne si organe: 42 zile
Lapte: zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 6 luni pndla: _ / /

L7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

@

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MI‘NIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta flaconului de 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Eprecis

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Eprinomectin: 20 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

|4 DATA EXPIRARI

EXP {ll/aaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 6 luni péna la: /I



MLEX 4 w. 4

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
3.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi si capre
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Eprinomectin: 20,0 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321): 0,8 mg

Solutie incolora limpede pana la galben pal.

3.  Spedii tinta

Bovine, oi si capre.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiilor cu urmatorii ectoparaziti si endoparaziti sensibili la eprinomectin:

Bovine:

Forme L4 L4 inhibate
adulte

Viermi rotunzi gastrointestinali
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
Qesophagostomum radiatum
Qesophagostomum spp.
Trichuris spp.

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparus . ° |

piduchi hematofagi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Muste de coarne: Haematobia irritans
Muste care produc noduli hipodermici (stadii parazitare): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
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Acarieni ai riiei: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevenirea reinfestarilor:
Produsul medicinal veterinar protejeaza animalele tratate impotriva reinfestarilor cu:

- Trichostrongylus spp. (inclusiv Trichostrongylus axei si Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. ( inclusiv Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp.
(inclusiv Ostertagia ostertagi i Ostertagia lyrata) si Nematodirus helvetianus pentru 14 zile.

- Haemaiobia irritans pentru cel putin 7 zile.

Oi

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte)

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

Viermi pulmonari (forme adulte): Dictyocaulus filaria

Larve de muste cu localizare nazali (L1, L2, L3): Oestrus ovis

Capre
Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, QOesophagotomum venulosum
Viermi pulmonari (forme adulte): Dictyocaulus filaria

Larve de muste cu localizare nazald (L1, L2, L3): Oestrus ovis

5 Contraindicatii

A nu se utiliza la alte specii; avermectinele pot cauza mortalitati la cini, in special la rasele Collies,
Old English Sheepdogs, rasele inrudite si metisi ai acestora, si de asemenea la broastele testoase de
apd/broastele testoase terestre.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra oral sau prin injectare intramusculari sau intravenoasi.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Bovine, oi si capre

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului ar trebui si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitilor si a potentialului sau a riscului de
infestare in functie de caracteristicile sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv/turmi de animale in
parte.

Utilizarea repetatd pentru o perioada lunga de timp, in special atunci cand se utilizeazi aceeasi clasd de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. in cadrul unui efectiv de animale, mentinerea
focarelor susceptibile este esentiala pentru a reduce acest risc. Tratamentul sistematic aplicat la
anumite intervale si tratamentul intregului efectiv/turma de animale trebuie evitate. in schimb, daca
este fezabil, ar trebui tratate numai animale sau subgrupuri individuale selectate (tratament selectiv
tintit). Acest lucru ar trebui combinat cu masuri adecvate de crestere si gestionare a pasunilor.
Indrumari specifice pentru fiecare efectiv/turma in parte ar trebui obtinute de la medicul veterinar
responsabil.



Caturile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand teste
de laborator corespunzitoare (de exemplu Testul de Reducere a Numirului de Oui din Fecale). Atunci
cind rezultatele testului (testelor) dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune.

Cazurile confirmate de rezistentd trebuie raportate detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.

fn cazul in care exista risc de reinfestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar privind necesitatea
si frecventa repetarii administrarii.

Bovine

Rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportata in UE la speciile de paraziti de la bovine.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe informatiile locale (regiune, ferma)
de naturi epidemiologica referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandiri despre modalitatea
de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

Qi si capre

A fost raportatd in UE rezistenta la eprinomectin la speciile parazite la capre si oi.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe informatiile locale de naturd
epidemiologicd (regiune, ferma), referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare in sigurantd la speciile tinta:
Trebuie respectate regulile obisnuite de asepsie pentru administrarea produselor medicinale veterinare

injectabile.

Moartea larvelor de muste care produc noduli hipodermici, in esofag sau maduva spindrii poate duce la
reactii secundare. Pentru a evita reactiile secundare datorate mortii larvelor de Hypoderma in esofag sau
coloan vertebrali, se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar la sfarsitul perioadei de
activitate a mustei si inainte ca larvele s3 ajungé la locul lor de repaus.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la eprinomectin sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar produce iritatii oftalmice severe. A se evita contactul cu ochii. Spalati
imediat cu api orice stropi de la nivelul ochilor.Acest produs medicinal veterinar poate produce
neurotoxicitate. Trebuie avuti griji la manipularea produsului medicinal veterinar pentru a evita auto-
injectarea. In caz de injectare accidentala, cereti imediat sfatul medicului si ardtati prospectul sau
eticheta.

Evitati contactul cu pielea. Spalati imediat cu apd orice stropi de la nivelul pielii.

Evitati expunerea orald. Nu méncati, nu beti sau fumati in timp ce manipulati acest produs medicinal
veterinar.

Spalati méinile dupi utilizare.

Excipientul glicerol formal poate produce afectiuni fetale. In plus, substanta activd eprinomectin poate
trece in laptele matern. Femeile gravide si/sau care aldpteazi si femeile de vérstd fertild, ar trebui si
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna de balegar si pentru organismele acvatice, persisté in soluri
si se poate acumula n sedimente. Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna de bilegar poate
fi redus prin evitarea utilizirii prea frecvente si repetate a eprinomectinei (si a produselor din aceeasi
clasi antihelmintic#) la bovine, oi §i capre.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin tinerea bovinelor, oilor si caprelor tratate departe de
cursurile de apa, timp de doud péna la cinci saptdmani dupa tratament.
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Gestatie si lactatie:

Bovine :
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Oi si capre

Siguranta eprinomectinului in timpul gestatiei la oi si capre nu a fost testatd. Utilizati numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil pentru aceste
Specti.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Deoarece eprinomectinul se leaga strans de proteinele plasmatice, ar trebui tinut cont de acest lucru in
cazul asocierii cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

Supradozare:
Bovine, oi

Dupa administrarea subcutanata a unei doze de pani la 5 ori mai mare decét doza recomandati, nu
s-au observat reactii adverse cu exceptia unei reactii tranzitorii (umflaturi urmate de induratie) la locul
de injectare. Nu a fost demonstrata siguranta produsului medicinal veterinar prin studii de supradozare,
la capre.

Incompatibilititi majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Umflaturi la locul injectérii!, durere la locul injectrii?

(>1 animal / 10 animale tratate):

' Moderate pani la severe, de obicei se remit pana in 7 zile, dar induratia poate persista mai mult de 21
zile.

? Usoara pana la moderata, aceasti reactie dispare fara tratament si nu afecteaza siguranta sau
eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Oi si capre:

Foarte frecvente Umflaturi la locul injectiriil,

(>1 animal / 10 animale tratate); Durere imediata dupa injectare?

! Usoare pana la moderate, de obicei se remit pana in 16-18 zile.
Manifestata prin miscari ale capului si disconfort, la oi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sféarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
faramcovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanati. Numai pentru administrare unica.
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Administrarea a 0,2 mg eprinomectin per kg greutate corporals; corespunzand la 0,1 ml produs
medicinal veterinar per 10 kg greutate corporala.

La capre, volumul per loc de injectare nu trebuie sa depidseasca 0,6 ml.
Flacoane de 50 ml si 100 ml

A nu se depasi numarul de 30 perfordri per flacon. Dacé sunt necesare mai mult de 30 perforari, se
recomands utilizarea unui ac separat pentru extragerea produsului.

Flacoane de 250 ml si 500 ml

A nu se depasi numarul de 20 perforari per flacon. Dacd sunt necesare mai mult de 20 perfordri, se
recomandi utilizarea unui ac separat pentru extragerea produsului.Subdozarea poate duce la o utilizare
ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentet.

in vederea asigurarii administrérii dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cét mai corect
posibil. Daci animalele se trateaza in grup, trebuie formate grupe cat mai omogene si toate animalele
vor primi doza corespunzitoare celui mai greu animal din grup.

Precizia echipamentului de dozare trebuie verificata cu atentie.

9. Recomandiri privind administrarea corectd
10. Perioade de agteptare

Bovine:
- Came si organe: 63 zile
- Lapte: zero ore

Oi:
- Carne si organe: 42 zile
- Lapte: zero ore

Capre:
- Carne si organe: 42 zile
- Lapte: zero ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare inscrisd pe cutia de carton sau
eticheta dupa EXP. Data expirrii face referire la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de ap3, deoarece eprinomectinul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati apele si canalele de scurgere cu produsul medicinal veterinar sau cu recipientele goale.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
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(4

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. o
13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14,  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

200142

Dimensiunea ambalajelor :

Cutie de carton continand 1 flacon de 50 ml, 1 flacon de 100 ml, 1 flacon de 250 mi sau 1 flacon de

500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

{LI/AAAA}
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detingtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185 Bucuresti, Romania.

Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta.

17.  Alte informatii

Proprietiiti de mediu

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectinul poate afecta negativ alte organisme care nu sunt vizate
in mod normal de acesta. Dupa tratament, excretia nivelurilor potential toxice de eprinomectin poate
dura o perioadd de cateva siptimani. Fecalele ce contin eprinomectin, eliminate pe pasune de citre
animalele tratate, pot reduce abundenta faunei de bilegar ceea ce poate influenta degradarea acestuia.
Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna de balegar si pentru organismele acvatice, persistd in
soluri si se poate acumula in sedimente.
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