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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Elivec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine, oi si capre.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Eprinomectin 5,00 mg

Excipienti;

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxitoluen (E 321) 0,10 mg

Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0,06 mg

Propilenglicol dicaprilocaprat

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

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi si capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Tratamentul infestatiilor cu urmitorii paraziti:

Bovine:

PARAZIT ADULT
Viermi rotunzi gastrointestinali
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Tricostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.
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Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Piduchi hematofagi
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Paduchi malofagi
Bovicola (Damalinia) bovis

- Muste
Haematobia irritans

Produsul medicinal veterinar protejeazi animalele impotriva reinfestérilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile.

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis si Haemonchus placei timp de 21 de zile.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum si Ostertagia ostertagi timp de 28 zile.

Durata eficacitatii persistente poate fi variabild pentru Cooperia spp si H. placei 14 zile dupd tratament
in special la animalele tinere i la cele slabe la momentul tratamentului.

Oi: .
Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Vierme pulmonar (adult)
Dictyocaulus filaria

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

Capre:

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei
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Przhevalskiana silenus

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie inclus intr-un program de
control atdt al parazitilor interni cét si al celor externi la bovine, oi $i capre, 1n baza epidemiologiei
acestor paraziti.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la alte specii de animale. Avermectinele ar putea si nu fie bine tolerate la speciile
non-tinta (inclusiv céini, pisici si cai). Au fost raportate cazuri de mortalitate la cdini, in special la rasa
Collie, Bobtail, la rase inrudite $i incrucisiri, precum si la broaste testoase de uscat sau de api.

Nu se administreaza oral sau prin injectie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Pentru utilizarea eficientd, produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicat pe zone de pe linia coloanei
vertebrale acoperite cu noroi sau cu gunoi de grajd.

La bovine s-a demonstrat ca ploaia Inainte, in timpul sau dupa aplicarea produsului medicinal
veterinar nu are niciun impact asupra eficacitatii. De asemenea s-a demonstrat ¢ lungimea parului nu
are impact asupra eficacitatii produsului medicinal veterinar. Influenta ploii si a lungimii parului
asupra eficacitatii produsului medicinal veterinar nu a fost studiati la oi si capre.

Pentru a limita contaminarea incrucisati, este de preferat ca animalele tratate si fie separate de
animalele netratate. Nerespectarea acestei recomandiri poate duce la incilcarea limitelor de reziduuri
Ia animalele netratate si dezvoltarea rezistentei la eprinomectin.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea in afara instructiunilor din RCP poate creste
presiunea de selectie a bacteriilor rezistente si poate duce la eficacitate redusi. Decizia utilizrii
produsului medicinal veterinar rebuie s se bazeze pe confirmarea speciei parazitilor si al potentialului
sau al riscului de infestare in functie de caracteristicile lor epidemiologice, pentru fiecare efectiv de
animale in parte.

Utilizarea repetata pentru o perioadd mai mare de timp, mai ales cind se utilizeazi substante din
aceeasi clasd, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. In cadrul unui efectiv de animale, mentinerea
igienei addposturilor este esentiald pentru a reduce acest risc. Tratamentul aplicat sistematic la anumite
intervale si tratamentul intregului efectiv de animale trebuie evitat. In schimb, daci este fezabil, ar
trebui tratate numai animalele sau subgrupurile selectate individual (tratament selectiv tintit). Acest
mod de tratament selectiv ar trebui combinat cu masuri adecvate de gestionare a fermei si a pasunilor.
Indrumarile necesare pentru un anume efectiv de animale trebuie si fie date de medicul veterinar
responsabil.

fn cazul in care exista un risc de re-infestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar cu privire la
necesitatea si frecventa administririi repetate.

Cazurile clinice suspecte de rezistents la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cAnd rezultatele testelor dovedesc



it antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase
are alt mod de actiune.
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bmectin a fost raportati la capre si oi pe teritoriul UE. Cu toate acestea rezistenta
ociclice a fost raportati la populatii de nematode la bovine, oi i capre pe teritoriul
1 asociati cu rezistenta colaterala la eprinomectin.

Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de fermi) privind susceptibilitatea nematodelor si pe recomandarile
privind modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

Rezistenta confirmati trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritétilor
competente.

Desi numirul de acarieni si pdduchi scade rapid dupé tratament, datorita obiceiurilor alimentare ale
unor acarieni, in unele cazuri pot fi necesare mai multe sdptiméni pentru eradicarea completd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

. Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Numai pentru uz extern.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat numai pe pielea sinatoasa.

Pentru evitarea reactiilor secundare provocate de moartea larvelor de Hypoderma in esofag sau
coloana vertebral, se recomandad administrarea produsului medicinal veterinar dupé sfarsitul perioadei
de zbor al mustelor si inainte ca larvele sa ajung 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 administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau oricare dintre excipienti, trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Eprinomectinul poate fi transferat in laptele matern. Prin urmare, femeile care alipteaza trebuie si
manipuleze produsul medicinal veterinar cu mare atentie.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi.

Evitati contactul cu pielea si ochii in timpul tratamentului §i atunci c4nd manipulati animalele tratate
recent. ‘

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de cauciuc, cizme si haind impermeabila. Imbracamintea contaminati va fi
indepartatd cat mai curdnd posibil §i spalati Tnainte de reutilizare.

In caz de contact accidental cu pielea, spélati imediat cu apa si sipun zona afectati.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa ochii si solicitati sfatul medicului daca
iritatia persista.

Acest produs medicinal veterinar poate afecta sistemul nervos central in caz de ingerare accidentala.
Evitati ingerarea accidental a produsului medicinal veterinar, inclusiv contactul mana-gurd. Dacd are
loc ingerarea, spalati gura cu apd si solicitati sfatul medicului. :
Nu fumati i nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Spalati-va pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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

Fecalele care contin eprinomectin, excretate pe pisune de cétre animalele tratate, pot reduce temporar
abundenta faunei de bilegar. fn urma tratamentului cu produsul medicinal veterinar la bovine, pot fi
excretate niveluri de eprinomectin care sunt potential toxice pentru speciile de mugte de bélegar pe o
perioadi de peste 4 siptimani si pot scidea abundenta de muste de bélegar pe acea perioadd.
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in caz de tratamente repetate cu eprinomectin (la fel ca si cu produse antihel ﬂlﬁce _
este recomandat si nu se trateze animalele de fiecare data pe aceeasi pasune, pentru ap
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trebuie utilizat numai in conformitate cu instructiunile din eticheta. Pe baza profilitui‘de. e&e{%ya
eprinomectinului, in cazul administrarii ca pour-on, animalele tratate nu trebuie si albé acces Ta™
cursurile de apa in primele 7 zile dupi tratament.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi si capre:

Foarte rare Lingere, prurit, alopecie

(<1 animal / 10 000 de animale Tremor
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice in urma
utilizdrii eprinomectinului in doze terapeutice.

Bovine:

Studiile de laborator pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice la administrarea
unei doze terapeutice recomandate.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la vaci de lapte pe durata gestatiei si lactatiei.

Qi si capre:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la oi si capre.
Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru administrare pour-on. Numai pentru o singurd aplicare.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei. Pentru a
asigura o dozi corects, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporald. in cazul in care animalele
urmeaza si fie tratate colectiv, trebuie formate grupuri omogene, iar toate animalele dintr-un grup
trebuie dozate conform dozei corespunzitoare celui mai greu. Precizia dispozitivului de dozare trebuie
verificatd cu atentie. Toate animalele care fac parte din acelagi grup trebuie tratate in acelasi timp.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat topic de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi
inguste Incepand de la greabdn pinai la coadi.



Bovine: P
Administrare topica, indl e 0,5 mg eprinomectin per kg greutate corporald, echivalent cu 1 mi per
10 kg greutate corporafis ' ,
. . \g;' §
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Oisicapre: - - o .
Administrare topee f doza de 1,0 mg eprinomectin per kg greutate corporald, corespunzator dozei
recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporala.
La administrarea produsului medicinal veterinar de-a lungul liniei spatelui, se face cdrare in bland si se

pozitioneaza varful aplicatorului sau flaconul direct pe piele.

Mod de administrare:

Pentru forma de prezentare de 1 litru:

Flaconul este echipat cu un sistem de dozare integrat si are doud deschideri. O deschidere este
conectati la corpul recipientului, iar cealalti la camera de dispersare (sistemul de dozare).
Desurubati capacul si indepartati sigiliul camerei de dispersare (sistem de dozare integrat, gradat din
10 in 10 ml péna la 50 ml).

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

Pentru forma de prezentare de 2,5 litri si 5 litri:

A se utiliza cu un sistem de dozare adecvat, precum un pistol dozator si capac de cuplare ventilat.
Desurubati capacul simplu din polipropilena (PP). Indepartati sigiliul de protectie de la bidon.
Insurubati capacul de cuplare ventilat la bidon si aveti grija sa fie bine strins. Conectati celdlalt capat
la un pistol dozator.

Urmati instructiunile fabricantului pistolului referitor la ajustarea dozei si la utilizarea si intretinerea
adecvati a pistolului dozator.

Dupa utilizare, capacele de cuplare ventilate trebuie indepartate §i tnlocuite cu capacul simplu din PP.
Capacele ventilate trebuie s fie puse in cutie, pentru utilizare ulterioara.

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

Nu au fost observate simptome de toxicitate la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét doza
terapeutici (2,5 mg eprinomectin/kg greutate corporald) de trei ori la intervale de 7 zile, la vitei cu
vérsta de 8 sdptimani,.

Un vitel tratat cu o doza de 10 ori mai mare decét doza terapeutica (5 mg/ kg greutate corporald) in
cadrul unui studiu de tolerantd a manifestat o midriaza temporara. Nu au existat alte reactii adverse la
tratament.

Nu au fost observate simptome de toxicitate la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decéat doza
terapeutica (5 mg eprinomectin/kg greutate corporald) de trei ori la intervale de 14 zile la oi cu véarsta
de 17 saptamani.

Nu a fost identificat niciun antidot.

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: 15 zile.
Lapte: Zero ore.



Oi:
Carne i organe: 2 zile.
Lapte: Zero ore.

Capre:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QP54AA04.
4.2 Farmacodinamie

Eprinomectinul este o moleculd cu activitate endectocid3, din clasa lactonelor macrociclice. Compusii
din aceasti clasa se leagd cu afinitate mare de canalele ionilor de clor, controlate de glutamat care apar
in celulele nervoase sau musculare ale nevertebratelor. Acesti compusi se leagd selectiv la aceste
canale, ceea ce duce la cresterea permeabilititii membranei celulare la ionii de clor cu hiperpolarizarea
celulelor nervoase sau musculare, producand paralizia si moartea parazitului.

Compusii din aceasti clasa pot, de asemenea, interactiona cu alte canale de clor controlate de liganzi,
precum cele controlate de neurotransmititorul GABA (acid gamma-aminobutiric).

4.3  Farmacocinetica

Biodisponibilitatea eprinomectinului aplicati topic la bovine este de 30%, cea mai mare parte a
absorbtiei avand loc aproximativ in primele 10 zile dupi tratament. Eprinomectinul se leagd in
proportie mare de proteinele plasmatice (99%). Eprinomectinul nu este metabolizat extensiv la bovine
dupd administrare topica.

Calea principala de eliminare este prin fecale.

Proprietiti de mediu

Consultati sectiunea 3.5 (Precautii speciale pentru protectia mediului).

'Casi alte lactone macrociclice, eprinomectinul are capacitatea de a afecta negativ organismele care nu
fac parte din specia tinta.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
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; 2 ani.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni si inainte de data de
expirare.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

1 L. A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumini.
2,51si 5 I: Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



zitia ambalajului primar

. n %
- Sistem pour-on cu'sttabkere si masurare:

‘Flacon de 11din poii% na de inaltd densitate (HDPE), cu camera de masurare integratd, gradatd din
10 in 10 ml pana la $@ud, sigiliu detasabil din aluminiu/PE si capac insurubat din HDPE inclus intr-o
cutie de carton. S
- Rucsac: B
Bidoane de 2,5 1 din HDPE alb, cu sigiliu detasabil din zinc copolimer (etilend-acid metacrilic),
un capac ifisirubat din polipropilena (PP) si un capac de cuplare ventilat din PP, inclus intr-o cutie de
carton.

Cutie cu flacon de 1 1.

Cutie cu bidon de 2,5 1.

Cutie cu bidon de 5 1.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Nu contaminati apele de suprafati sau canalele cu produsul sau cu recipientul uzat.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230065

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 26/03/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01.2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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



A. ETICHETAREA



INFORMATI CARE.TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE.DE CARTON)) ,2,51si51

23
J/ 1

(1. DENUMIREA/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A
Elivec 5 mg/mt solutie pour-on

|7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectin 5,00 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11
2,51
51

4. SPECIITINTA

Bovine, oi si capre.

5. INDICATH

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on.

ﬁ. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

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

Oi:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: Zero ore.

Capre:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaav}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 18 luni si inainte de data de expirare.
Dupi desigilare, se va utiliza pan la...

[ 9. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

11: A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de Iumina.



i

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTmI%W/% ]
A se citi prospectul inainte de utilizare. ‘\j"‘- ., ’;moo

| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” o = |
Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Industrial Veterinaria, S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE ]
230065

| 15. NUMARUL SERIEI ) ]

Lot {numar}



A

INFORMATII CARE TRARUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

<

<
ETICHETA 11,2,515i5 E
£

//

[1.  DENUMIREAPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

oy AT R
R

Elivec 5 mg/ml solutie pour-on

.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectin - 5,00 mg/ml

| 3.

SPECII TINTA

Bovine, oi i capre.

| 4.

CAI DE ADMINISTRARE

Administrare pour-on.
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

5.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

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

Carne si organe: 2 zile.
Lapte: Zero ore.

Capre:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.

| 6.

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 18 luni si inainte de data de expirare.
Dupi desigilare, se va utiliza pini la...

| 7.

PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

1 1: A se péstra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.
Numai pentru uz veterinar.
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

230065




|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
Elivec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine, oi si capre.
2.  Compozitie PR

Fiecare ml contine: ‘:;

Substanta activa:

Eprinomectin 5,00 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,10 mg

Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0,06 mg
Solutie pour-on limpede, galben pal pani la galben.
3.  Specii tinta

Bovine, oi si capre.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiilor cu urmatorii paraziti:
Bovine:

PARAZIT

Viermi rotunzi gastrointestinali
Ostertagia spp.

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Tricostrongylus spp.
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

:
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Viermi pulmonari
Dictyocaulus viviparus X X

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



- Raie
Choriopteg bovis
Sarcop{az; abzez var. Bovis

g{rysz‘ern us
llatus
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- Paduchi ofagi

‘.'l',?&oj?jﬁel'a amalinia) bovis

- Muste
Haematobia irritans

Produsul medicinal veterinar protejeazi animalele impotriva reinfestérilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile.

- Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis si Haemonchus placei timp de 21 de zile.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum si Ostertagia ostertagi timp de 28 zile.

Durata eficacititii persistente poate fi variabila pentru Cooperia spp si H. placei 14 zile dupa tratament
in special la animalele tinere si la cele slabe la momentul tratamentului.

Oi: :

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Vierme pulmonar (adult)
Dictyocaulus filaria

Larve cu localizare nazala (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Capre: ‘
Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Vierme pulmonar (adult)
Dictyocaulus filaria

Larve cu localizare nazald (L1,12,L3)
QOestrus ovis



Larvele de insecte (L1, L2, L3)
- Przhevalskiana silenus

1

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie si fie inclus intr-yreprogram de
control atét al parazitilor interni cét si al celor externi la bovine, oi si capre, in baza eﬁiﬁeﬁliolggiei ‘
acestor paraziti. EL

Ll

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza la alte specii de animale. Avermectinele ar putea si nu fie bine tolerate la speciile non-_"
tintd (inclusiv cdini, pisici si cai). Au fost raportate cazuri de mortalitate la cini, in special la rasa Collie,
Bobtail, la rase inrudite si incrucigéri, precum si la broaste testoase de uscat sau de api.

Nu se administreaza oral sau prin injectie.

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6, Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Pentru utilizarea eficients, produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicat pe zone de pe linia coloanei
vertebrale acoperite cu noroi sau cu gunoi de grajd. '

La bovine s-a demonstrat ci ploaia Inainte, in timpul sau dupi aplicarea produsului medicinal
veterinar nu are niciun impact asupra eficacitatii. De asemenea, s-a demonstrat ci lungimea parului nu
are impact asupra eficacitaii produsului medicinal veterinar. Influenta ploii §i a lungimii parului asupra
eficacitafii produsului medicinal veterinar nu a fost studiati Ia oi si capre.

Pentru a limita contaminarea incrucisatd, este de preferat ca animalele tratate sa fie separate de
animalele netratate. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la incilcarea limitelor de reziduuri
la animalele netratate si dezvoltarea rezistentei la eprinomectin. '

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea in afara instructiunilor din RCP poate creste
presiunea de selectie a bacteriilor rezistente gi poate duce la eficacitate redusi. Decizia utilizirii
produsului medicinal veterinar rebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitilor si al potentialului
sau al riscului de infestare in functie de caracteristicile lor epidemiologice, pentru fiecare efectiv de
animale 1n parte.

Utilizarea repetatd pentru o perioadd mai mare de timp, mai ales cind se utilizeaza substante din
aceeasi clasd, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. In cadrul unui efectiv de animale, mentinerea
igienei adaposturilor este esentiald pentru a reduce acest risc. Tratamentul aplicat sistematic la anumite
intervale si tratamentul intregului efectiv de animale trebuie evitat. In schimb, daci este fezabil, ar
trebui tratate numai animalele sau subgrupurile selectate individual (tratament selectiv tintit). Acest
mod de tratament selectiv ar trebui combinat cu masuri adecvate de gestionare a fermei si a pasunilor.
Indrumarile necesare pentru un anume efectiv de animale trebuie si fie date de medicul veterinar
responsabil.

in cazul in care existd un risc de re-infestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar cu privire la
necesitatea si frecventa administrarii repetate.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cdnd rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase
farmacologice si care are alt mod de actiune.

Pana in prezent nu a fost raportaté rezistenta la eprinomectin (o lactond macrociclicd) la bovine in timp
ce rezistenta la eprinomectin a fost raportati la capre si oi pe teritoriul UE. Cu toate acestea rezistenta
la alte lactone macrociclice a fost raportata la populatii de nematode la bovine, oi si capre pe teritoriul
UE, care poate fi asociaté cu rezistenta colaterala la eprinomectin.

Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de ferma) privind susceptibilitatea nematodelor si pe recomandérile
privind modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

Rezistenta confirmati trebuie raportati detinatorului autorizatiei de comercializare sau autorititilor
competente.

10



Desi numirul de acarieni si paduchi scade rapid dupa tratament, datorita obiceiurilor alimentare ale
iesd\in unele cazuri pot fi necesare mai multe saptimani pentru eradicaréa completa.

e T

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

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

Eprinomectinul poate fi transferat in laptele matern. Prin urmare, femeile care alipteaza trebuie sa
manipuleze produsul medicinal veterinar cu mare atentie.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi.

Evitati contactul cu pielea si ochii in timpul tratamentului si atunci cand manipulati animalele tratate
recent.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ménusi de cauciuc, cizme si haind impermeabila. Imbracimintea contaminati va fi
indepirtata cit mai curdnd posibil si spilata inainte de reutilizare.

in caz de contact accidental cu pielea, spilati imediat cu api si sipun zona afectatd.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa ochii si solicitati sfatul medicului daca iritatia
persista.

Acest produs medicinal veterinar poate afecta sistemul nervos central in caz de ingerare accidentala.
Evitati ingerarea accidentald a produsului medicinal veterinar, inclusiv contactul mina-gurd. Daca are
loc ingerarea, spilati gura cu apa si solicitati sfatul medicului.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Spalati-vd pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Eprinomectinul este foarte toxic pentru organismele acvatice, este persistent in sol si se poate acumula
in sedimente. 4

Fecalele care contin eprinomectin, excretate pe pasune de catre animalele tratate, pot reduce temporar
abundenta faunei de bélegar. fn urma tratamentului cu produsul medicinal veterinar la bovine, pot fi
excretate niveluri de eprinomectin care sunt potential toxice pentru speciile de muste de bélegar pe o
perioada de peste 4 saptdmani si pot scidea abundenta de muste de bilegar pe acea perioada.

In caz de tratamente repetate cu eprinomectin (la fel ca si cu produse antihelmintice din aceeasi clasa),
este recomandat si nu se trateze animalele de fiecare dati pe aceeasi pisune, pentru a permite faunei de
balegar s se refaca.

Eprinomectinul este inerent toxic pentru organismele acvatice. Acest produs medicinal veterinar trebuie
utilizat numai in conformitate cu instructiunile din etichetd. Pe baza profilului de excretie al
eprinomectinului in cazul administririi ca pour-on, animalele tratate nu trebuie sd aibd acces la cursurile
de api in primele 7 zile dupa tratament.

Gestatie si Jactatie:
Studiile de laborator pe sobolan si iepure nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice datorate
utilizarii eprinomectinului in doze terapeutice.

Bovine:

Studiile de laborator pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice la administrarea unei
doze terapeutice recomandate.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la vaci de lapte pe durata gestatiei si lactatiei.



Oi si capre: ;

Sigurana produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestafiei si lactql{gi la oi i capre,
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de Zui“\q(iicul veterinar
responsabil. [5E e

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: : .
Deoarece eprinomectinul se leagd puternic de proteinele plasmatice, acest lucru-trebuie luat in
considerare la utilizarea sa in asociere cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

LA

Supradozaj:
Nu au fost observate simptome de toxicitate la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza

terapeuticd (2,5 mg eprinomectin/kg greutate corporala de trei ori la intervale de 7 zile) la vitei cu varsta
de 8 saptaméni.

Un vitel tratat cu o dozi de 10 ori mai mare decét doza terapeuticd (5 mg/ kg greutate corporald) in
cadrul unui studiu de toleranti a manifestat o midriazi temporara. Nu au existat alte reactii adverse la
tratament.

Nu au fost observate simptome de toxicitate la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza
terapeutica (5 mg eprinomectin/kg greutate corporals) de trei ori la intervale de 14 zile, la oi cu varsta
de 17 sdptamani..

Nu a fost identificat niciun antidot.

Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi si capre:

Foarte rare Lingere, prurit, alopecie

(<1 animal / 10 000 de animale Tremor
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugidm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Pentru administrare pour-on. Numai pentru o singura aplicare.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat topic de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi inguste
incepand de la greabin pani la coada.

Bovine:
Administrare topica, in dozi de 0,5 mg eprinomectin per kg greutate corporald, echivalent cu 1 mi per
10 kg greutate corporala.

Oi si capre:
Administrare topica, in dozi de 1,0 mg eprinomectin per kg greutate corporala, corespunzitor dozei
recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporala.



La administrarea produsului medicinal veterinar de-a lungul liniei spatelui, se face carare in bland si se
ful aplicatorului sau flaconul direct pe piele.

9 cofg%l ri privind administrarea corecti

g :
uce la o utilizare ineficienti si poate favoriza dezvoltarea rezistentei. Pentru a asigura
buie stabilitd cAt mai precis greutatea corporald. in cazul in care animalele urmeaza
ctiv, trebuie formate grupuri omogene, iar toate animalele dintr-un grup trebuie dozate

cofx{fg;paa corespunzitoare celui mai greu. Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificatd cu
nire-Tdhte animalele care fac parte din acelasi grup trebuie tratate in acelasi timp.

Mod de administrare:

Pentru forma de prezentare de 1 litru:

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

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

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

Pentru forma de prezentare de 2,5 litri si 5 litri:

A se utiliza cu un sistem de dozare adecvat, precum un pistol dozator si capac de cuplare ventilat.
Desurubati capacul simplu din polipropilena (PP). Indepartati sigiliul de protectie de la bidon. Insurubati
capacul de cuplare ventilat la bidon si aveti grija s4 fie bine stréns. Conectati celdlalt capét la un pistol
dozator.

Urmati instructiunile fabricantului pistolului referitor la ajustarea dozei si la utilizarea i intretinerea
adecvati a pistolului dozator.

Dupa utilizare, capacele de cuplare ventilate trebuie indepartate si inlocuite cu capacul simplu din PP.
Capacele ventilate trebuie si fie puse in cutie, pentru utilizare ulterioara.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 15 zile.
Lapte: Zero ore.

Oi:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: Zero ore.

Capre:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

1 I: A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

2,5 1si 5 1: Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe cutie de carton dupd Exp .
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni §i inainte de data de
expirare.
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12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. , o
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarede eprlno'
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Vi
Nu contaminati apele de suprafata sau canalele cu produsul sau cu recipientul uzat.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. :
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de ehmmare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230065

Dimensiunile de ambalaj

Cutie cu flacon de 1 L

Cutie cu bidon de 2,5 1.

Cutie cu bidon de 51.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01.2026

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Germania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania
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T ey

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Vezi sectiunea ,,Precautii speciale pentru protectia mediului”.

La fel ca alte lactone macrociclice, eprinomectinul are potentialul de a afecta negativ organismele
netinta.
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