PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Zepromec vet 5 mg/ml pour-on, 16sning for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Eprinomektin 5mg

Hjalpamnen:
Butylhydroxitoluen (E321) 10 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Pour-on, 16sning.
Klar l6sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (kott- och mjolkproduktion)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av foljande invartes och utvartes parasiter som ar kansliga for eprinomektin:

Gastrointestinala rundmaskar (fullvuxna och fjarde larvstadiet):
Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (endast fullvuxna)
Ostertagia ostertagi (dven inhiberade L4)
Cooperia spp. (&ven inhiberade L4)
Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis
Bunostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp. (endast fullvuxna)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp (endast fullvuxna)

Lungmaskar
Dictyocaulus viviparus (fullvuxna och L4)

Notstyng (parasitiska stadier)



Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Skabbkvalster
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var.bovis

LGss

Damalinia (Bovicola) bovis (bitande 16ss)
Linognathus vituli (blodsugande 16ss)
Haematopinus eurysternus (blodsugande 16ss)
Solenopotes capillatus (blodsugande 16ss)

Husflugor
Haematobia irritans

Forebyggande av aterinfektion:

Produkten skyddar djur mot aterinfektion enligt foljande:

- Nematodirus helvetianus i 14 dygn.

- Trichostrongylus axei och Haemonchus placei i 21 dygn.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum och Ostertagia ostertagi i 28 dygn.

4.3 Kontraindikationer

Produkten ar endast avsedd for topikal applicering pa kott- och mjolkboskap, inklusive lakterande
mjolkkor.

Anvand inte till andra djurarter. Administrera inte oralt eller som injektion.

Anvand inte vid kand Gverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet bor vidtas for att undvika féljande, eftersom det dkar risken for resistensutveckling och

kan i slutdndan leda till ineffektiv behandling:

- Alltfor frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika av samma klass under en langre tid.

- Underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, felaktig administrering av
produkten eller bristande kalibrering av doseringsenheten (om sadan anvands).

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika ska undersokas med hjéalp av lampliga tester
(t.ex. FECRT, Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultaten av testet/testen starkt tyder pa
resistens mot ett visst anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhér en annan klass och har en
annan verkningsmekanism anvandas.

Hittills har ingen resistens mot eprinomektin (makrocyklisk lakton) rapporterats inom EU. Det har
daremot rapporterats resistens mot andra makrocykliska laktoner hos nétkreatur inom EU. Anvéndning
av denna produkt bor darfor baseras pa lokal (regional, gardsspecifik) epidemiologisk information om
nematoders kanslighet och rekommendationer om hur man ytterligare kan begrénsa urval av resistens
mot anthelmintika.

Om det finns risk for aterinfektion ska veterinaren radfragas om behovet att upprepa administreringen
och med vilken frekvens.

For basta resultat ska produkten anvandas som en del av ett program for att kontrollera bade invértes
och utvartes parasiter hos notkreatur baserat pa parasiternas epidemiologi.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Endast for utvértes bruk.

For att behandlingen ska vara effektiv bor produkten inte appliceras pa omraden av rygglinjen som &r
tackt med lera eller godsel.

Produkten ska endast appliceras pa frisk hud.

Far inte anvandas till andra djurarter; avermektiner kan orsaka dodsfall hos hundar, sarskilt collie, Old
English Sheepdog och besléktade raser och korsningar, samt hos skdldpaddor.

For att undvika biverkningar som beror pa doda nétstynglarver i matstrupen eller ryggraden
rekommenderas det att produkten administreras efter notstyngflugornas aktiva period och innan
larverna nar sina vilostallen i kroppen; radfraga en veterinar om lamplig behandlingstidpunkt.

Regn nar som helst fore eller efter behandlingen paverkar inte produktens effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur

Produkten kan irritera hud och 6gon och orsaka 6verkanslighet hos ménniska.

Undvik kontakt med huden och 6gonen.

Anvand gummihandskar och skyddsklader vid applicering av produkten.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta omedelbart det drabbade omradet med tval och vatten. Vid oavsiktlig
dgonkontakt, skdlj omedelbart 6gonen med vatten.

At, drick eller rok inte medan du hanterar produkten.

Tvatta handerna efter anvandning. Klader som kontaminerats ska avlagsnas sa fort som majligt och
tvattas innan ateranvandning. 1 handelse av fortaring, skolj munnen med vatten och kontakta lakare.
Personer som &r dverkansliga for den aktiva substansen eller nagot hjalpamne ska undvika kontakt
med produkten.

Andra forsiktighetsatgarder

Eprinomektin & mycket toxiskt for gédselfauna och vattenlevande organismer; det blir kvar i
jordmanen lange och kan ackumuleras i sediment. Risken for akvatiska ekosystem och godselfauna
kan minskas genom att undvika alltfér frekvent och upprepad anvéandning av eprinomektin (och
produkter av samma anthelmintiska klass) hos nétkreatur. Risken for akvatiska ekosystem kan
ytterligare minskas genom att halla behandlat notkreatur borta fran vattendrag i tre veckor efter
behandling.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Klada och haravfall har observerats i mycket sallsynta fall efter anvandning av det
veterindrmedicinska lakemed]et.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier (ratta, kanin) har inte visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter som skulle
bero pa anvandning av eprinomektin i terapeutiska doser. Sakerheten av eprinomektin hos notkreatur
har faststéllts under draktighet och laktation samt hos fortplantningsdugliga tjurar. Kan anvéndas
under dréktighet och laktation samt hos fortplantningsdugliga tjurar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Eftersom eprinomektin binder kraftigt till plasmaproteiner ska detta beaktas om lakemedlet anvéands
tillsammans med andra molekyler med samma egenskaper.
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4.9 Dos och administreringssatt

Pour-on

Endast topikal administrering. Dosering ar 1 ml per 10 kg kroppsvikt, vilket motsvarar
rekommenderad dos (0,5 mg eprinomektin per kg kroppsvikt). Produkten ska appliceras topikalt
genom att halla en smal strimma langs rygglinjen fran manken till svansroten.

For att sakerstalla administrering av korrekt dos bor kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mojligt;
doseringsenhetens noggrannhet bor kontrolleras. Om djur behandlas kollektivt snarare an individuellt
ska de grupperas enligt kroppsvikt och doseras enligt detta for att undvika under- och éverdosering.

Alla djur som hor till samma grupp ska behandlas samtidigt.
Administreringssétt:

1 liters férpackning (Squeeze pour):

Flaskan har ett integrerat doseringssystem och tva éppningar. En 6ppning star i forbindelse med
flaskkroppen och den andra med doseringskammaren (doseringssystem). Skruva upp den
sékerhetsforseglade korken och avlagsna doseringskammarens forsegling (integrerat doseringssystem
for doser pa 5-25 ml). Tryck pa flaskan sa att doseringskammaren fylls med lamplig mangd av
produkten.

2,5 liters, 3 liters och 5 liters forpackningar (Flexi pack):

Ska anvéndas med lampligt doseringssystem, t.ex. doseringspistol och kopplad ventilkork. Skruva upp
polypropenkorken. Folj pistoltillverkarens anvisningar for dosjustering samt korrekt anvandning och
underhall av doseringspistolen och ventilkorken. Efter anvandning ska den kopplade ventilkorken
avlagsnas och ersattas med polypropnkorken.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga tecken pa toxicitet forekom nar 8 veckor gamla kalvar behandlades med upp till 5 ganger
terapeutisk dos (2,5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt) 3 ganger med 7 dagars intervall.

En kalv som behandlades en gang med 10 ganger terapeutisk dos (5 mg/kg kroppsvikt) i
toleransstudien uppvisade 6vergaende pupillutvidgning (mydriasis). Inga andra biverkningar orsakade
av behandlingen sags.

Ingen antidot har identifierats.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
Mjolk: Noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider, makrocykliska laktoner, avermektiner.
ATCvet-kod: QP54AA04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Eprinomektin ar en endektocid som tillhér 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 cellmembranspermeabilitet for
kloridjoner och hyperpolarisering av nerv- och muskelceller, vilket i sin tur leder till att parasiten
forlamas och dor. Féreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, t.ex. de som regleras av neurotransmittorn gammaaminosmorsyra (GABA).



Sékerhetsmarginalen for substanser ur denna grupp beror pa att daggdjur inte har glutamatreglerade
kloridjonkanaler. Makrocykliska laktoner har en lag affinitet till andra ligandreglerade
kloridjonkanaler som férekommer hos daggdjur och passerar inte effektivt blod-hjarnbarriaren.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism

Biotillgangligheten av topikalt administrerat eprinomektin hos nétkreatur ar cirka 30 % och storsta
delen av absorptionen sker inom cirka 10 dagar efter behandling. Eprinomektin metaboliseras inte i
stor utstrackning hos notkreatur efter topikal administrering. Bla-komponenten av eprinomektin &r den
enskilt mest forekommande restprodukten i alla biologiska matriser.

Eprinomektin Bla:s andel av den totala restradioaktiviteten forblev relativt konstant 7-28 dygn efter
behandlingen —t.ex. 84-90 % i levern som &r den foreslagna huvudsakliga malvavnaden.

Maximal plasmakoncentration

Hos kottboskap som behandlades topikalt med radiomarkt eprinomektin i rekommenderad dos

(0,5 mg/kg kroppsvikt) sags ingen distinkt maximal plasmaradioaktivitet pa tidskurvan, men en bred
platd sags 9-14 dygn efter dosering. De hdgsta koncentrationerna av eprinomektin Bla var inom
intervallet 7,33-19,74 ng/ml.

Hos lakterande mjdlkkor som behandlades topikalt med 0,75 ng radiomarkt eprinomektin/kg
kroppsvikt uppvisade vissa djur en distinkt maximal plasma radioaktivitet, medan andra uppvisade en
bred plata. De hogsta koncentrationerna av eprinomektin Bla var inom intervallet 42,7-134,4 ng/ml.
De hogsta koncentrationerna av radioaktivitet i plasma férekom 1-7 dygn efter dosering.

Eliminering

Hos kottboskap och mjélkkor var avféring den huvudsakliga elimineringsvagen.

Hos kottboskap insamlades avforing och urin fran 2 ungtjurar, och 15-17 % av lakemedlet
utsondrades i avforing och 0,25 % i urin inom 28 dygn efter administrering. Ytterligare 53-56 % av
dosen insamlades fran huden pa appliceringsstallet fran 3 djur som slaktades 28 dygn efter dosering.
Miljoegenskaper

Liksom andra makrocykliska laktoner kan eprinomektion ha skadliga effekter pa icke-malorganismer.
Efter behandlingen kan potentiellt toxiska nivaer av eprinomektin utsondras i flera veckor.
Eprinomektininnehallande avforing som behandlade djur utséndrar pa marken kan minska mangden av
organismer som lever pa dynga, vilket kan paverka nedbrytningen av dynga. Eprinomektin ar mycket
toxiskt for vattenlevande organismer, bestandigt i jord och kan ackumuleras i sediment.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Propylenglykoldikaprylokaprat
Butylhydroxitoluen (E321)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Squeeze pour-forpackningar (1 1): Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Flexi-pack-forpackningar (2,5 I, 3 1 och 5 I): Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Hogdensitetspolyetenbehallare med en sakerhetsforseglad polypropenskruvkork. Foljande
forpackningar finns tillgangliga:

1 1 Squeeze pour-forpackningar.

2,51, 31 och 5 I Flexi-forpackningar.

Forpackningsstorlekar 1 1,2,51,31och 5 1.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Mycket toxiskt for fiskar och vattenlevande organismer. Kasta inte lakemedlet eller tom
lakemedelsbehallare i sjo eller vattendrag. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

53234

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2016-12-19

Datum for fornyat godk&dnnande:2020-05-15

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-04-04

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



