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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml contine:

Substanta activa:

Eprinomectin.........cccoceeveuenee . 20.0 mg
Excipient:
Butilhidroxitoluen (E321) 0.8 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1. -
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila. )

Solutie incolord clara spre galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatiilor cu urmiitorii ectoparaziti si endoparaziti sensibili 1a

eprinomectina:

Adult L4 L4 inhibate
Viermi rotunzi gastro-
intestinali
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
Oesophagostomum spp.
Trichuris spp.
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Paduchir hematofagi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Muste corn: Haematobia irritans B
Larve de insecte (stadiul parazitar): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Acarieni: Sarcoptes scabiei var. bovis

s

Prevenirea reinfestirilor:
Produsul protejeaza animalele tratate impotriva reinfestarilor cu:
Trichostrongylus spp. (inelusiv Trichostrongylus axei si Trichostrongylus colubriformis),
. Haemonchus placei, Cooperia spp. (inclusiv Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (including
Ostertagia ostertagi si Ostertagia lyrata) si Nematodirus helvetianus pentru 14 zile,

- Haematobia irritans pentru cel putin 7 zile.

4.3  Contraindicatii

A nu se folosi la alte specii de animale.
A nu se folosi in cazul hipersensibilitatii la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale

Trebuie evitate urmatoarele practici care cresc riscul dezvoltirii rezistentei si conduc in final la
ineficienta tratamentului:

* Utilizarea frecventa si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clas, pe o perioada indelungata de
timp.

Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutafii corporale a animalelor, administrarea gresita
a produsului sau lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizind
teste de laborator corespunzitoare (cum ar fi Testul de Reducere a Numérului de Oua din Fecale).
Atunci cind rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune.

Péna in prezent, pe teritoriul UE nu a fost raportata rezistenta la eprinomectin (o lactoni
macrociclicd). Totusi, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportatd in UE la speciile de
paraziti de la bovine. Utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatiile locale de natura
epidemiologica (regiune, ferme ), referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandiri despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie respectate regulile obisnuite de asepsie pentru administrarea preparatelor injectabile.

A nu se folosi la alte specii : avermectinele pot cauza mortalitate la céini, in special la rasele Collie,
Bobtail, rase inrudite si metisi si, de asemenea la broastele testoase.

Pentru a evita reactiile adverse cauzate de moartea larvelor de Hypoderma spp. in esofagul si canalul
vertebral al bovinelor, se recomandd administrarea produsului imediat dupa ce insecta isi incheie
activitatea si inainte ca larvele si ajunga in aceste zone. Solicitati sfatul medicului veterinar in vederea
stabilirii perioadei corecte de administrare a tratamentului.



Acest produs medicinad veterinar produce iritatii offamice severc. A se o fa contasiul cu Lus Daca

va stropiti in ochi clatiti imediat cu apa. \'5 O

Acesi produs poate produce neurotoxiciiate. Tr ehuie avutd griia la manipularea produsulti® pgt-} TR
evita auto-injectarea. In cazul auto-injectdrii accidentale. cereti imediat sfatul medicului si ac ?"il.l
prospectul si eticheta produsuiui. ”OR*”_“__
Evitati contactul cu pielea Spalati imediat cu apa in cazul stropirii accidentale. -
Evitati exnunerea orald. Nu mancaii. nu beti sau fumati in timp ce manipuiati acest produs medicinal
veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

Excipientul glicerol poate produce afectiuni fetale. In plus. substama activa eprinomectin poate trece

in laptele matern. Feineile gravide sau care aldpteaza ca si femeile de varsta fertild. ar trebui sa evite
contactul cu acest produs.

Nu utilizati acest produs in cazul unei cunoscute kipersensibilitati la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Alte:precautii ..

Eprinomectina este foarte toxici pentru organismele acvatice. persista in sol si se poate acumula in
sedimente. Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna de balegar por fi reduse prin evitarea
utilizdrii prea frecvente si repetate a eprinomectinei (si a produselor din aceeasi clasa antihelminticd) la

bovine.
Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin tinerea bovinelor tratate departe de cursurile de
apa pentru doud pana la cinci saptamani dupd tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Inflamatiile moderate pana la severe la locul injectarii sunt foarte comune. in mod obisnuit,
inflamatiile se remit dupa mai putin de 7 zile dar zonele pot ramare indurate si mai mult de 21 ziic
Inflamatiile pot fi insotite de durere usoara pané la moderata

Aceasta reactie dispare fard tratament si nu afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de cuat

Poate fi folosit in timpul gestatiei sau lactatiet.

4.8 lnteractiuni cu alte produse mediciné!e sau alte forme de interactiune

Deoarece eprinomectina se leaga strans de proteinele plasmatice, ar trebui finut cont de acest lucru in
cazul asocierii cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata.
O singura administrare a 0.2 mg de eprinomectin pe kg masd corporald; corespondentul la 1 ml de
produs medicinal veterinar pentru 100 kg masa corporala.

Flacoane de 50 ml sau 100 ral
A nu se depasi numdrul de 30 perfordri per flacon. Daca sunt necesare mai muli de 30 perforari, se
recomanda utilizaiea unui ac separat pentru extragerea modLsul ui.

Flacoane de 250 ml sau 506 mi
A nu se depasi numdrul de 20 perforari per flacon. Dacd sunt necesare mai mult de 20 perforiri. se
recomanda utilizarea unui ac separat pentru extragerea produsului.
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4.10 Supradozare (simptome, jiroceduri de urgenti)

Dupa administrarea subcutanata a unei doze de p4na la 5 ori mai mare decat doza recomandati, nu s-
au observat reactii adverse cu exceptia unei reactii tranzitorii (inflamatie urmata de indurare) la locul
administrarii.

4.11 Timp (timpii) de asteptare

Carne si organe: 63 zile
Lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: endectocide, lactone macrociclice, avermectine.
Cod ATC : QP54AA04

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Eprinomectin este un membru al clasei lactonelor macrociclice a endectocidelor. Componentele
acestei clase se atageaza selectiv avand o inalta afinitate pentru canalele ionilor de clor din celulele
musculare si nervoase. Aceasta duce la o mérire a permeabilititii membranei celulare fata de ionii de
clorid cu hiperpolarizarea celulelor musculare sau nervoase rezultand paralizia si moartea parazitului.
Compusii acestei clase pot de asemenea interactiona cu alte canale de ioni de clor, cum ar fi cele legate
de neurotransmitdtorul acidul gama-aminobutiric (GABA).

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

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia
Consecutiv administrarii subcutanate, biodisponibilitatea eprinomectinei este de aproximativ 89%.
Concentratia plasmaticd maxima de 58 pg/L a fost atinsa dupa 36-48 ore. :

Distributia

Exista o corespondenta liniara intre doza administrata si concentratia plasmatica observata la doze
terapeutice cuprinse intre 0.1 si 0.4 mg/kg. Eprinomectin are o afinitate inalta (mai mare de 99%)
pentru proteinele plasmatice bovine.

Metabolism
Eprinomectin nu se metabolizeazd in mod extensiv in organismul bovinelor. Metabolitii moleculei
ajung sa atingd aproximativ 10% din totalul reziduurilor in plasma, lapte, tesuturi comestibile si fecale.

Eliminare
Eprinomectin are un timp de injumatatire de 65-75 ore si calea principalé de eliminare este prin fecale.

5.3  Proprietiti referitoare la mediul inconj'urﬁtor

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectin poate afecta negativ alte organisme care nu sunt vizate in
mod normal de acesta. Dupa tratament, eliminarea prin excretie a nivelurilor potential toxice de
eprinomectin poate dura cateva saptamani. Fecalele ce contin eprinomectin eliminate pe pasune de
catre animalele tratate ,pot reduce abundenta faunei de balegar ceea ce poate influenta degradarea
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butithidroxitoluenc (E321)
Dimetil sulfoxid
Glicerol formal stabilizat

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a'produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:

Flacoane de culoarea chihlimbarului, din plastic multistrat (polipropilend / etilen vinil alcool /
polipropilend) cu dop de cauciuc bromobutilic si capac de aluminiu cu sigiliu de plastic in cutie de
carton.

Dimensiunea ambalajului:

"Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml

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

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

Extrem de periculos pentru pesti si organisme acvatice. Nu contaminati apele si canalele de scurgere
cu produsul medicinal veterinar sau cu ambalaje goale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania
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Aﬁi) NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

g DATA REIMEI AUTORIZARE/ REINNOIRII AUTORIZATIE
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10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

'4INTERDIACTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII MINIME CATREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml )

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 1 ml contine 20 mg eprinomectin

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

|5.  SPECH TINTA

Bovine.

| 6. INDICATH

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMPUL DE ASTEPTARE

Carne si organe: 63 zile
Lapte: zero ore.




te de utilizare. :
au care aldpteazi ca si femeile de varsti fertila, ar trebui si evite contactul cu acest

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, a se folosi in mai putin de 6 luni pandla: _ / /

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | ]

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

Eliminare: Cititi prospectul

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor.

ES. NUMELE SI ADRESAv DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE ]

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

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

{Numarul AC}

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta flaconului de 100 ml i

Eticheta flaconului de 250 ml

Eticheta flaconului de 500 ml

[ 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 1 ml contine 20 mg eprinomectin

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

100 ml
250 ml
500 ml

5. SPECII TINTA

Bovine.

| 6. INDICATII

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

SC
Cititi prospectu! inainte de utilizare

8. TIMPUL DE ASTEPTARE

Carne si organe: 63 zile
Lapte: zero ore.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupi desigilare, a se folosi in mai putin de 6 luni pdnala: __ / /

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDERA SI LA INDEMANA COPIILOR” |

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE ]

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

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

{Numiérul AC}
[Recomandabil, dar nu este necesar pe ambalajul primar]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



PROSPECT
Eprecis 20 mg/ml solutie injectabili pentru bovine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprecis 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Eprinomectin.........ccocvevennns oo 20.0 mg
Excipient:
Butilhidroxitoluen (E321) 0.8 mg

Solutie incolora clard spre galben pal.

4. INDICATII

Tratamentul infestatiilor cu urmitorii ectoparaziti si endoparaziti sensibili la eprinomectina:

Adult

L4

1.4 inhibate

Viermi rotunzi gastro-intestinali

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

Qesophagostomum Spp.

Trichuris spp.




Paduchi ematofagi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Muste corn: Haematobia irritans

Larve de insecte (stadiul parazitar): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Acarieni: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevenirea reinfestirilor:

Produsul 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. (including
Ostertagia ostertagi si Ostertagia lyrata) si Nematodirus helvetianus pentru 14 zile.

- Haematobia irritans pentru cel putin 7 zile.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi la alte specii de animale.

6. REACTII ADVERSE

Inflamatiile moderate pana la severe la locul injectdrii sunt foarte comune. in mod obisnuit,
inflamatiile se remit dupa mai putin de 7 zile dar zonele pot raméne indurate si mai mult de 21 zile.
Inflamatiile pot fi insotite de durere usoara pana la moderat

Aceastd reactie dispare fara tratament si nu afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa
informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
O singurd administrare a 0.2 mg de eprinomectin pe kg masa corporali; corespondentul a 1 ml de
produs medicinal veterinar pentru 100 kg masa corporala.

Flacoane de 50 ml sau 100 ml
A nu se depasi numarul de 30 perforiri per flacon. Daca sunt necesare mai mult de 30 perforari, se
recomanda utilizarea unui ac separat pentru extragerea produsului.

Flacoane de 250 ml sau 500 ml
A nu se depasi numarul de 20 perforari per flacon. Daci sunt necesare mai mult de 20 perforari, se
recomanda utilizarea unui ac separat pentru extragerea produsului.
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In vederea asigurarii administrarii dozei corecte, masa corporala trebuie determinati cat mai
posibil; se va verifica precizia echipamentului de dozare.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA )

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 63 zile
Lapte: zero ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta produsului dupd EXP. Data expirrii face
referire la ultima zi a lunii respective.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Trebuie evitate urmatoarele practici care cresc riscul dezvoltarii rezistentei si conduc in final la
ineficienta tratamentului:

e Utilizarea frecventa si repetati a antiparazitarelor din aceeasi clasé, pe o perioada indelungata
de timp.

Subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor, administrarea gresitd
a produsului sau lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (daca este cazul).

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

Pani in prezent, pe teritoriul UE, nu a fost raportatd rezistenta la eprinomectin (o lactond
macrociclica). Totusi, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportatd in UE la speciile de
paraziti de la bovine . Utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatiile locale( regiune,
ferma) de naturd epidemiologicd referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie respectate regulile obisnuite de asepsie pentru administrarea preparatelor injectabile.

A nu se folosi la alte specii : avermectinele pot cauza mortalitate la cini, in special la rasele Collie,
Bobtail, rase inrudite si metisi si, de asemenea la broastele testoase.

Pentru a evita reactiile adverse cauzate de moartea larvelor de Hypoderma spp. in esofagul si canalul
vertebral al bovinelor, se recomandd administrarea produsului imediat dupa ce insecta (strechea
vitelor) isi incheie activitatea i inainte ca larvele sa ajungi in aceste zone. Solicitati sfatul medicului
veterinar in vederea stabilirii perioadei corecte de administrare a tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale. ,
Acest produs medicinal veterinar produce iritatii oftalmice severe. A se evita contactul cu ochii. Daca

va stropiti in ochi clatiti imediat cu apa.
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23t& pradpice neurotoxicitate. Trebuie avuta grija la manipularea produsului pentru a

cazul auto-injectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului si aritati

ca Spalati imediat cu apa in cazul stropirii accidentale.
. Nu méncati, nu beti sau fumati in timp ce manipulati acest produs medicinal

Spalati mainile dupa utilizare.

Excipientul glicerol poate produce afectiuni fetale. in plus, substanta activd eprinomectin poate trece
in laptele matern. Femeile gravide sau care alapteazi ca si femeile de vérsta fertila, ar trebui s evite
contactul cu acest produs.

Nu utilizati acest produs in cazul unei cunoscute hipersensibilitati la substanta activd sau la oricare
dintre excipienti.

Alte precautii

Eprinomectina este foarte toxica pentru organismele acvatice, persista in sol si se poate acumula in
sedimente. Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna de balegar pot fi reduse prin evitarea
utilizarii prea frecvente si repetate a eprinomectinei (si a produselor din aceeasi clasa antihelmintica)
la bovine. .
Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin tinerea bovinelor tratate departe de cursurile de
apa pentru doud pani la cinci siptimani dupi tratament.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi folosit in timpul gestatiei sau lactatiei.

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

Interactiuni
Deoarece eprinomectina se leagi strans de proteinele plasmatice, ar trebui tinut cont de acest lucru in
cazul asocierii cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

Dupé administrarea subcutanati a unei doze de pana la 5 ori mai mare decat doza recomandata, nu s-

au observat reactii adverse cu exceptia unei reactii tranzitorii (inflamatie urmati de indurare) la locul

administrarii.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Extrem de periculos pentru pesti si organisme acvatice. Nu contaminati apele si canalele de scurgere
cu produsul medicinal veterinar sau cu ambalaje goale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectin poate afecta negativ alte organisme care nu sunt vizate in
mod normal de acesta. Consecutiv tratamentului, eliminarea prin excretie a nivelurilor potential toxice
de eprinomectin poate dura cateva saptamani. Fecalele ce contin eprinomectin eliminate pe pasune de
catre animalele tratate pot reduce abundenta faunei de balegar ceea ce poate influenta degradarea
acestuia. Eprinomectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice, persistd in sol si se poate
acumula in sedimente.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



