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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIX

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Elivec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie contine:

Substanti activi:
Eprinomectin 5,00 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,10 mg
Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0,06 mg

Pentru lista completi a excipientilor, consultati secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.
Solutie limpede, galben pal pani la galben

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (bovine de carne si lapte).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentu] infestirilor cu urmitorii paraziti sensibili la eprinomectin:
Bovine:
PARAZIT ADULT L4 L4 inhibat
Viermi rotunzi gastrointestinali
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomunt phlebotonium
Nematodirus helveticonss
Oesophagostomum radiatun:
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Qesophagostomum sp. X .

; g X
Trichuris discolor X S—
Viermi pulmonari
Dictyocaulus viviparus X X

i
- Larve de insecte (stadii parazitare):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Raie:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Paduchi hematofagi:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Paduchi malofagi:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Muste:
Haematobia irritans

Produsul protejeazi animalele impotriva reinfestérilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile.

- Ttichostrongylus axei timp de 21 de zile.

- Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum si Ostertagia ostertagi timp de 28 zile.

Dutata eficacitatii persistente poate fi variabild pentru Cooperia spp si H. placei 14 zile dupa tratament
in special la animalele tinere si cele de carne in timpul tratamentului.

4.3 Contraindicatii

Avermectinele ar putea si nu fie bine tolerate la speciile non-finta (inclusiv cdini, pisici si cabaline). Au
fost raportate cazuri de mortalitate la cini, in special la rasa Collie, Bobtail, la rase inrudite si incrucigdri,
precum si la broaste testoase de uscat sau de apa.

Nu se utilizeaz3 la alte specii de animale.

A nu se administra oral sau prin injectie.

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

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat final

ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventi si utilizarea repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasé, pentru o perioada
lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutdfii corporale, administrarea gresitd a
produsului sau necalibrarea dispozitivelor de dozare (daca este cazul).



te de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode

testul de reducere a numirului de oui din fecale). Daci rezultatele testelor indica
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Pani la aceastd datd nu au fost raportate cazuri de rezistentd la eprinomectin (o lactona macrociclicd) la
bovine in UE. Totusi, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportata la specii parazitice, la bovine

in UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune,
ferma) privind susceptibilitatea nematodelor si a recomanddrilor asupra posibilitatilor de limitare a

aparitiei rezistentei la antihelmintice.

Daci existd un risc de reinfectare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar cu privire la necesitatea
administririi repetate si frecventa acesteia.

Pentru maximizarea rezultatelor, produsul trebuie si fie inclus intr-un program de control al paraziﬁlor
interni i externi pentru bovine, pe baza epidemiologiei acestor parazii. ‘

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar pentru uz extern.

Pentru o utilizare eficientd, produsul nu trebuie aplicat pe zone ale spatelui care sunt acoperite cu noroi
sau balegar. |
Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sdnétoasa. "
Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in esofag sau coloana
vertebrald, se recomandi administrarea produsului dupa sfarsitul perioadei de zbor al mustelor si inainte

ca larvele si ajunga la locurile de migrare din corpul animalelor; cereti sfatul unui medic veterinar pentru
a afla perioada potrivitd de tratament. :

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale '?

Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi §i poate cauza hipersensibilizare (reactii alergice).
Evitati contactul cu pielea si ochii in timpul tratamentului §i atunci c4nd manevrati animale tratate recent.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la eprinomectin trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. '
Purtati minusi de cauciuc, cizme si salopeta impermeabili atunci cind aplicati produsul. :

in caz de contact accidental cu pielea, spilati imediat cu apa si sipun zona afectata. in caz de cont;act
accidental cu ochii, clatii imediat cu apa ochii. i
fmbricamintea contaminata va fi indepértatd cat mai curénd posibil si spalaté inainte de reutilizare.
Acest produs poate afecta sistemul nervos central in caz de ingerare accidentald. Evitati ingerarea
accidentala a produsului, inclusiv contactul mand-gurd. Daci are loc ingerarea, spélafi cu apa gura si
solicitati asistentd medicala. :
Nu fumati si nu consumai alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Alte precautii .

Eprinomectin este foarte toxic pentru organismele acvatice, este persistent in sol si se poate acumula in
sedimente.

Fecalele care contin eprinomectin, excretate pe pasune de animalele tratate, pot reduce temporar
abundenta faunei de balegar. In urma tratamentului cu produsul a bovinelor, niveluri de eprinomectin
care sunt potential toxice pentru speciile de muste de balegar pot fi excretate pe o perioada de peste 4
saptamani si pot scadea abundenta de muste de balegar pe acea perivada.



iS }'d y/'y/&

balegar sa se refaca. E (\%\\
Eprinomectin este inerent toxic pentru organismele acvatice. Acest produs trebuie utlhzat numﬁf'm

conformitate cu instructiunile insotitoare. Pe baza profilului de excretie al eprinomectin in cazul —
administririi ca formulare pour-on, animalele tratate nu trebuie si aibd acces la cursurile de apd in
primele 7 zile dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In foarte rare cazuri, au fost observate reactii tranzitorii datorita produsului lins de animal, tremor cutanat
la locul administririi, reactii minore precum aparitia métretii si a descuamdrii cutanate la locul
administrarii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoartele izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator (sobolan, iepure) nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice in urma
utilizarii eprinomectinului in doze terapeutice. A fost stabilita siguranta utilizarii produsului medicinal
veterinar la bovine pe durata gestatiei, lactatiei si la taurii de reproductie.
Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie si la taurii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece eprinomectin se leagi puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in considerare
la utilizarea sa in asociere cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.
1

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare pour-on.

Pentru administrare topicd unicd a unei doze de 500 pg eprinomectin per kg greutate corporal,
echivalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporala.

Se aplicd solutia pour-on de-a lungul spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greabdn pini la baza
cozii. :
Toate animalele apartindnd aceluiasi grup vor fi tratate simultan.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati ct mai precis
posibil si trebuie verificata precizia dispozitivului de dozare. Daci animalele vor fi tratate colectiv §i nu
individual, ele vor fi grupate in funcfie de greutatea corporald si dozate ca atare, pentru a evita
subdozarea si supradozarea.

Mod de administrare:
Pentru forma de prezentare de 1 litru:

Flaconu! este echipat cu un sistem de dozare integrator si are doua deschlden O deschidere este
concetatd fa corpul recipientului. iar cealaltd la camera de dispersare (sistemul de dozare).




De§uruba§1 capa ,Is si scoateti sigiliul camerei de dispersare (sistem de dozare integrat, gradat din 10 in

10 ml pangTa:56'ml).
Strangeu {1 co ul'pentru a umple camera de dispersare cu volumul de produs necesar.

"V‘“"“"“‘—*Pentﬁi formeie de prezentare de 2.5 itri $1 5 1itri:
A se utiliza cu un sistem de dozare adecvat, precum un pistol dozator si capac de cuplare ventilat.

Desgurubati capacul simplu din pohpropllena (PP). Scoateti sigiliul de protectie de pe bidon. Insurubatl
capacul de cuplare ventilat la bidon si aveti grija si fie bine stréns. Conectati celilalt capat la un plstol

dozator.
Urmati instructiunile emise de fabricantul pistolului referitor la ajustarea dozei si la utlllzarea si

intretinerea adecvati a pistolului dozator.
Dupi utilizare, capacele de cuplare ventilate trebuie scoase si inlocuite cu capacul simplu din PP

Capacele ventilate trebuie s fie puse in cutie, pentru utilizare ulterioara.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La administrarea unor doze de p4ni la 5 ori mai mari decét doza recomandatd nu-s-au observat semne
de toxicitate. Nu a fost identificat un antidot specific.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 15 zile.
Lapte: zero ore.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macroclice, avermectine.
Codul veterinar ATC: QP54AA04.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
i

Eprinomectin este o moleculi cu activitate endectocida, din clasa lactonelor macrociclice. Compusii ¢ din
aceastd clasi se leaga cu afinitate mare de canalele jonilor de clor, controlate de glutamat care apar in
celulele nervoase sau musculare ale nevertebratelor. Acesti compusl se leagd selectiv la aceste canale,
ceea ce duce la cresterea permeabilititii membranei celulare la ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor

nervoase sau musculare, producind paralizia §i moartea parazitului. ’
Compusii din aceasti clasd pot, de asemenea, interactiona cu alte canale de clor controlate de llgann

precum cele controlate de neurotransmititorul GABA (acid gamma-aminobutiric).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Biodisponibilitatea eprinomectinului aplicat topic la bovine este de 30%, cea mai mare parte a absorbtlel
avand loc aproximativ in primele 10 zile dupa tratament. Eprinomectin se leaga in proportie mare:de
proteinele plasmatice (99%). Eprinomectin nu este metabolizat extensiv la bovine dupa admmlstrare

topica.
Calea principald de eliminare este prin fecale.

Proprletatl referitoare la mediul inconjuritor

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectin are capacitatea de a afecta negativ organisme care nu fac
parte din specia tintd. Consultati sectiunea 4.5 iii) alte precaufii. :

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE



6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Amestec racemic de alfa-tocoferol (E307)
Propilenglicol dicaprilocaprat

6.2 fIncompatibilitﬁ;i majore

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

6.3: Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare: 2

ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni §i inainte de data de

expirare
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

1 1: A se piastra flacon in cutia exterioard, pentru a se proteja de lumina.
2,51si 5 I: Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

6.5, Natura si compozifia ambalajului primar

f
- Sistem pour-on cu strangere $i masurare:
Flacon de 1 1din polietilena de inalta densitate (HDPE), cu camerd de misurare integraté, gradaté din
10 1n 10 ml péna la 50 ml, sigiliu detagabil din aluminiu/PE i capac ingurubat din HDPE inclus intr-o
cutie de carton.
- Rucsac:
Bidoane de 2,51 si 51 din HDPE alb, cu sigiliu detasabil din copolimer (etilend-acid metacrilic) zinc,
un capac ingurubat din polipropilena (PP) si un capac de cuplare ventilat din PP, inclus fntr-o cutie de

carton.

- Cutiecu flaconde 11

Cutie cu bidon de 2,51

Cutie cu bidon de 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Produsul medicinal veterinar este periculos pentru pesti $i organisme acvatice. Nu contaminati apele de
suprafati sau canalele cu produsul sau cu recipientul uzat.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.
Av, Universitat Autdnoma. 29

08290 Cerdanyola del Valles



9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE






ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE




INFORMATH X ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Elivec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine
Eprinomectin

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Eprinomectin 5,00 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA - |

Solutie pour-on

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
F
[5.  SPECII TINTA B

Bovine (bovine de carne si lapte).

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]
Tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi gastromtestmah viermi pulmonari, larve de insecte (stadu '
parazitare), raie, paduchi hematofagi, paduchi malofagi si muste sensibile la eprinomectin. |

[7. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE B

Administrare pour-on
Cititi prospectul inainte de utilizare. ;
i

" [8.  PERIOADA (PERIOADELE) DE ASTEPTARE I

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 15 zile.
Lapte: zero ore.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni si inainte de data de
explrare,

Dupi desigilare, se va utiliza pana la...



[11.. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

~— -] }::A-se pistra flaconul-in-cutia exterioard, pentru a se proteja de lumina.

12.. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliéninarea: cititi prospectul produsului.
|

13.. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITHI SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

[ 14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea §i indeméana copiilor.

l 15.. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.
Av!Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Ba:rcelona), Spania

i

|

[16.. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.; NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE

Serie:




‘\\ .
W
1

2\
g

INFORMAT /ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

RN

ETICHETA 11,2,515i51 o

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Elivec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine
Eprinomectin

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectin 5,00 mg/ml

[3. FORMA FARMACEUTICA

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11

F

| 5. SPECH TINTA

Bovine (bovine de carne si lapte)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, larve de insecte (stadi
parazitare), raie, paduchi hematofagi, paduchi malofagi si muste sensibile la eprinomectin.

[7. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare pour-on
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. PERIOADA (PERIOADELE) DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 15 zile.
Lapte: zero ore.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE) DUPA CAZ

[10. DATA EXPIRARII




Pe'r:ioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni si A

expirare.
Duypé desigilare, se va utiliza pana la...
4

ot

——— e

[ 11.. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

1 l:jéA se péstra flaconul in cutia exterioard, pentru a se proteja de lumina.

12 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

1

Elifninarea: cititi prospectul produsului.

13 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
-+ PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

i
Numai pentru uz veterinar.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(B;frcelona), Spania

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

i
!

l 17., NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE

Serie:
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B. PROSPECT
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PROSPECT: R L%
Elivec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine v
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o ___UEWV__M NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ:
- SI ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ~—
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles.
(Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea lotului:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

E  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Elivec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovihe
Eprinomectin
|
B | DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Un ;ml de solutie contine:

Subistantﬁ activa:
Eprinomectin 5,00 mg

Excéipien;i:
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,10 mg
Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0,06 mg

Solutie limpede, galben pal pana la galben

B  INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infestarilor cu urmatorii paraziti sensibili la eprinomectin:
PARAZIT ADULT L4 L4 inhibat

VMiermi rotunzi
gastrointestinali
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Trichostrongylus axei

!
i
}

?
o
|
i

- mee——Frichostrongylus
colubriformis
Cooperia spp.
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor
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Viermi pulmonari
Dictyocaulus viviparus

>
>

- Larve de insecte (stadii parazitare):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Réie:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Paduchi hematofagi:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Paduchi malofagi:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Muste:
Haematobia irritans

Produsul protejeaza animalele impotriva reinfestarilor cu:
- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile.

- Trichostrongylus axei timp de 21 de zile. :
- Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia

surnabada, Oesophagostomum radiatum §i Ostertagia ostertagi timp de 28 de zile.

Durata eficacitatii persistente poate fi variabild pentru Cooperia spp si H. placei 14 zile dupd tratament
in special la animalele tinere si cele de carne, in timpul tratamentului.

§i CONTRAINDICATII

Avermectinele ar putea si nu fie bine tolerate la speciile non-intd (inclusiv ciini, pisici si cabaline). Au
fost raportate cazuri de mortalitate la cdini, in special la rasa Collie, Bobtail, la rase inrudite si incrucisari,

precum si la broaste testoase de uscat sau de api.
Nu se utilizeaza la alte specii de animale.



A nu se administra oral sau prin injectie. Z e &
ierti

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre exc1p en

B REACTIIADVERSE LAELS

in foarte rare cazuri, au fost observate reactii tranzitorii datorita produsului lins de animal, tremor cutanat
la locul administrarii, reactii minore precum aparitia matretii si a descuamirii cutanate la locul
administrarii. v

Frecventa reactiilor adverse se defineste prin utilizarea urmétoarei conventii:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoartele izolate)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si informati medicul veterinar.

N | SPECH TINTA

Bovine (bovine de carne si lapte).

E  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE

Pedtru administrare pour-on.

Pentru administrare topicd unicd a unei doze de 500 pug eprinomectin per kg greutate corporali,
echlvalent cu 1 ml per 10 kg greutate corporali.

Se aplica'l solutia pour-on de-a lungul spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greaban pani la baza
cozii.

B RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Toate animalele apartinind aceluiasi grup vor fi tratate simultan.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai precis
posibil si trebuie verificata precizia dispozitivului de dozare. Daci animalele vor fi tratate colectiv si nu
individual, ele vor fi grupate in functie de greutatea corporald si dozate ca atare, pentru a evita
subdozarea si supradozarea.

Mod de administrare:

Pentru forma de prezentare de 1 litru:

Flaconul este echipat cu un sistem de dozare integrator si are doud deschideri. O deschidere este
conectatd la corpul recipientului, iar cealaltd la camera de dispersare (sistemul de dozare).

Desurubati capacul si scoateti sigiliul camerei de dispersare (sistem de dozare integrat, gradat din 10 in
10 ml pana fa 50 ml).

Strangeti flaconul pentru a umple camera de dispersare cu volumul de produs necesar.




Pentru formia de prezentare de 2.5 litri si 5 litri:
A se utiliza cu un';:s‘t,étem de dozare adecvat, precum un pistol dozator §i capac de cuplare ventilat.

Desurubati capaci /simplu de polipropilend (PP). Scoateti sigiliul de protectie de pe bidon. Ingurubati
capacul de cuplqﬁé ventilat la bidon si aveti grija s fie bine strins. Conectafi celalalt capét la un pistol

-~ ———dozator. :
Urmafi instructiunile emise de fabricantul pistolului referitor la ajustarea dozei si la utilizarea si

intrefinerea adecvata a pistolului dozator. ‘
Dupa utilizare, capacele de cuplare ventilate trebuie scoase si inlocuite cu capacul simplu din PP.

Capacele ventilate trebuie sa fie puse in cutie, pentru utilizare ulterioara.

[ T1IvVP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile.
Lapte: zero ore.

i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.
11: A se pastra flaconul in cutia exterioard, pentru a se proteja de lumina. ,
2,515si 5 1: Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. i

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este specificatd pe cutie dupi
,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din luna respectiva. ;

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni §i Inainte de data de
expirare ;

B ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie finté:
Se vor evita urmitoarele practici care pot cregte riscul dezvoltarii rezistentei §i pot avea ca rezultat final

ineficienta tratamentului: :
- Utilizarea prea frecventa si utilizarea repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o perioada
lunga de timp. -
- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutdfii corporale, administrarea gresitd a
produsului sau necalibrarea dispozitivelor de dozare (daca este cazul). :

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (de exemplu, testul de reducere a numérului de oud din fecale). Daca rezultatele testelor indica
clar instalarea rezistentei fai de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitic, din alti clasi

farmacologici si care are un mod diferit de actiune. §

Pani la aceastd datd nu au fost raportate cazuri de rezistentd la eprinomectin (o lactond macrociclicd) la
bovine in UE. Totusi, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportati la specii parazitice, la bovine
in UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune,
ferma) privind susceptibilitatea nematodelor §i a recomandarilor asupra posibilitafilor de limitare a
aparitiei rezistentei la antihelmintice.

Daci existi un risc de reinfectare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar cu privire la necesitatea
administrarii repetate si frecventa acesteia.

Pentru cele mai bune rezultate. produsul trebuic s fie inclus intr-un program de control al parazititor
interni si externi pentru bovine, pe baza epidemiologiei acestor paraziti.
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Precautii speciale pentru utilizarea la animale: e ,7(2 i
Doar pentru uz extern. =

Pentru o utilizare eficientd, produsul nu trebuie aplicat pe zone ale spatelm care sunt acopente cu noroi

sau bélegar.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sandtoasa.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in esofag sau coloana
vertebrald, se recomanda administrarea produsului dupa sfaritul perioadei de zbor al mustelor si inainte
ca larvele s3 ajungi la locurile de migrare din corpul animalelor; cereti sfatul unui medic veterinar pentru

a afla perioada potrivita de tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi §i poate cauza hipersensibilizare (reactii alergice).
Evitati contactul cu pielea si ochii in timpul tratamentului §i atunci cdnd manevrati animale tratate recent.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la eprinomectin trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Purtafi ménusi de cauciuc, cizme si salopetd impermeabild atunci cénd aplicati produsul.

In caz de contact accidental cu plelea spilati imediat cu apd si sipun zona afectata. In caz de contact
accidental cu ochii, clatiti imediat cu api ochii.

Imbricamintea contaminati va fi indepartati cit mai curind posibil i spalati inainte de reutilizare.
Acest produs poate afecta sistemul nervos central in caz de ingerare accidentald. Evitafi ingerarea
accidentald a produsului, inclusiv contactul mana-gura. Daca are loc ingerarea, spalati cu apd gura si
solicitati aswtenta medicald.

Nu fumati i nu consumatl alimente sau bauturi in tlmpul manipularii produsului.

Spilati-va pe maini dupi utilizare.

Alté precautii

Eprinomectin este foarte toxic pentru organismele acvatice, este persistent in sol §i se poate acumula in
sedimente.

Fecalele care contin eprmomectm excretate pe pasune de animalele tratate, pot reduce temporar
abundenta faunei de bilegar. In urma tratamentului cu produsul a bovinelor, niveluri de eprinomectin
car¢ sunt potentlal toxice pentru specule de mugte de bélegar pot fi excretate pe o perioada de peste 4
saptamam si pot scidea abundenta de mugte de bilegar pe acea perloada in caz de tratamente repetate
cu eprinomectin (la fel ca si cu produse antihelmintice din aceeasi clasi), este recomandat sd nu se
trateze animalele de fiecare dati pe aceeasi pasune, pentru a permite faunei de balegar s se refacd.
Eprinomectin este inerent toxic pentru organismele acvatice. Acest produs-trebuie utilizat numai in
conformitate cu instructiunile insotitoare. Pe baza profilului de excretie al eprinomectin in cazul
administrarii ca formulare pour-on, animalele tratate nu trebuie sd aibad acces la cursurile de apd in
primele 7 zile dupa tratament.

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

Studiile de laborator (sobolan, iepure) nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice in urma
utilizirii eprinomectinului in doze terapeutice. A fost stabilita siguranta utilizarii produsului medicinal
veterinar la bovine pe durata gestatiei, lactatiei si la taurii de reproductie.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie si la taurii de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Deoarece eprinomectin se leaga puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in considerare
la utilizarea sa in asociere cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
La administrarea unor doze de pana la 5 ori mai mari decat doza recomandaté nu-s-au observat semne

de toxicitate. Nu a fost identificat un antidot specific.
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Incom atﬂﬁhtatl =
“studnlor deu: patibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

] PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ :

Produsul medicinal veterinar este periculos pentru pesti si organisme acvatice. Nu contaminati apele de

suprafati sau canalele cu produsul sau cu recipientul uzat.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeurile rezultate dintr-un astfel de produs medlcmal

veterinar trebuie eliminate in conformitate cu prevederile locale.

B DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL |

B ALTE INFORMATI

Marimi de ambalaj:

Cutie cu flacon de 1 1

Cutie cu bidon de 2,51

Cutie cu bidon de 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:

Dopharma Vet SRL.
Loc. Ghiroda,

Str. Aeroport No.44
307200 Ghiroda - Timis
Romania
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