ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprinex Multi Smg/ml solutie pour on pentru bovine, oi si capre

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

EPrinomectin ........covveeereirenieenenreininieercercreereneenennns

Excipienti:

Compozitia calitativid a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiali pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Butilhidroxitoluen (E321)

0,1 mg

Propilen glicol dicaprilocaprat

Solutie limpede, usor gilbuie.

3.  INFORMATII CLINICE
31 Specii tinta

Bovine (pentru carne si pentru lapte), oi, capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infestatiilor cu urmatorii paraziti:

Bovine:

Parazit Adult

Stadiu larvar L4 Stadiu larvar
inhibat L4

Viermi rotunzi gastrointestinali:
Ostertagia spp.

0. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. punctata

C. surnabada

C. pectinata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus

000000000000

L & 4

000000060000 o



Oeséﬁi‘agosz A#n spp. *

Oeéopﬁagoé‘ ygn radiatum 4 4
Trichuris spps J/ ¢

Viermi pulfgnari:

Dictyocarilus*%iviparus <& g

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

Acarienii raiei:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piduchi:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Damalinia bovis
Solenopotes capillatus

Muste:
Haematobia irritans

Activitate prelungita: aplicat asa cum este recomandat, produsul medicinal veterinar previne reinfestdrile
cu:

Parazit Activitate prelungita
Dictyocaulus viviparus Pan la 28 zile
Ostertagia ostertagi Pand la 28 zile
QOesophagostomum radiatum Pand la 28 zile
Cooperia punctata Pani la 28 zile
Cooperia surnabada Pand la 28 zile
Cooperia oncophora Péani la 28 zile
Nematodirus helvetianus Pani la 14 zile
Trichostrongylus colubriformis Péni la 21 zile
Trichostrongylus axei Pani la 21 zile
Haemonchus placei Pani la 21 zile

In vederea obtinerii celor mai bune rezultate se recomand ca produsul medicinal veterinar sa fie utilizat ca
parte a unui program de control al parazitilor interni si externi, bazat pe epidemiologia acestor paraziti.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum



Viermi pulmonari (adulti):
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
Oesophagotomum venulosum

Viermi pulmonari (adulti):
Dictyocaulus filaria

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

Larve de insecte (L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie s fie inclus intr-un program de control
atat al parazitilor interni cét si al celor externi la oi §i capre, in baza epidemiologiei acestor paraziti.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1a alte specii de animale. Avermectinele pot cauza mortalitate la céini, in special la cei din
rasele Collies, Old English Sheepdog, rase inrudite si metisi ai acestor $i de asemenea la broastele testoase.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

34 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 ci ploaia inainte, in timpul sau dupi aplicarea produsului medicinal veterinar nu
are niciun impact asupra eficientei produsului medicinal veterinar. De asemenea, s-a demonstrat ci
lungimea blanii nu are impact asupra eficientei produsului medicinal veterinar. Influenta ploii si a lungimii
blanii asupra eficientei nu a fost studiata la oi si capre.

Pentru a limita contaminarea Incrucisati cu eprinomectin, este de preferat ca animalele tratate si fie separate
de animalele netratate. Nerespectarea acestei recomandari poate duce la incilcarea limitelor de reziduuri la
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 §i poate duce la eficacitate redusa. Decizia utilizarii produsului medicinal
veterinar trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei parazitilor si a incirciturii parazitare sau al riscului
de infestare in functie de caracteristicile lor epidemiologice, pentru fiecare efectiv de animale in parte.
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. . o perioadd mai mare de timp, mai ales cand se utilizeazd substante din aceeasi
clasd, crgste riscyl ¢ fezvoltare al rezistentei. in cadrul unui efectiv de animale, mentinerea igienei
adéposui/ri or este, si¢hfiala pentru a reduce acest risc. Tratamentul aplicat sistematic la anumite intervale si
tratament‘uPiﬁ’t\ré?  efectiv de animale trebuie evitat. In schimb, daci este fezabil, ar trebui tratate numai
animale 5s‘ﬁmﬁ‘;grupun selectate individual (tratament selectiv fintit). AcestAmod de tratament selectiv ar
trebui combinat cu masuri adecvate de gestionare a fermei §i a pasunilor. Indrumari necesare pentru un
anume efectiv de animale trebuie si fie date de medicul veterinar responsabil.

=

Utilizarea repetatéii)gﬂ

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand testele
specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand 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. Rezistenta confirmati trebuie raportatd detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autoritdtilor competente.

Pani tn prezent nu a fost raportata rezistenta la eprinomectin (o lactond macrociclica) 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 raportati la populatii de nematode ale bovinelor, oilor si caprelor pe teritoriul
UE, care poate fi asociatd cu rezistenta de familie la eprinomectin. Utilizarea acestui produs medicinal
veterinar trebuie s4 ia in considerare informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor tintd, daca sunt
disponibile.

Urmare a tratamentului, numérul de acarieni §i pdduchi scade rapid, dar din cauza particularittilor de
hranire ale acestor parazifi, in anumite cazuri mai multe sdptiméni pot fi necesare pand la eradicarea
completa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Numai pentru uz extern.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat numai pe pielea sandtoasa.

fn vederea evitirii reactiilor secundare provocate de moartea larvei Hypoderma in tesutul esofagian si
canalul vertebral al bovinelor, se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar imediat dupé ce
insecta 1si Incheie activitatea si {nainte ca larvele sa ajungd tn aceste zone.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la eprinomectin sau oricare dintre excipienti, trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate §i oculare. A se evita contactul cu ochii sau
pielea.

Persoanele care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament individual de
protectie format din ménusi de cauciuc, cizme si haind impermeabila.

In cazul in care se contamineaza accidental imbricimintea, inliturati-o cit mai curdnd posibil §i spélati-o
inainte de reutilizare.

In caz de contact cutanat accidental, spilafi imediat zona afectatd cu apd si sdpun.

In caz de expunere oculard accidentald, clatiti imediat cu apa. Dacd iritatia persista solicitati sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

A nu se ingera.

In caz de ingestie accidentals, clititi gura cu api, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul sau eticheta .

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

A se spila méinile dupa utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului: f' 3.
Eprlnomectmul este foarte toxic pentru insectele de bilegar i pentru organismele ad\fatme estl
in sol si se poate acumula In sedimente. - RN
Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea ut1hz@m repet
eprinomectinului (§i produsele din aceeasi clasa antihelmintica). 05 e ad™
In vederea reducerii riscului pentru ecosistemele acvatice animalele tratate nu trebuie si aiba&acces dlr;é;ét
la cursurile de apa timp de doud péni la cinci s3ptimani dupi tratament. :
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3.6 Evenimente adverse

Bovine (pentru carne si pentru lapte), oi, capre:

Foarte rare Prurit, Alopecie

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinitorului 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:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat Ja bovine pentru lapte pe durata gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator (sobolani, iepuri) nu au demonstrat efecte teratogene sau feto—toxice la utilizarea
eprinomectinului in doza recomandati.

Studiile de laborator pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene sau feto—toxice la utilizarea
eprinomectinului in doza recomandata.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la oi si capre.
A se utiliza numai In conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/ risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Intrucat eprinomectinul se leaga In mod extensiv de proteinele plasmatice, se recomanda si se tini cont de
aceasti caracteristicd daci se utilizeaza simultan cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare pour on.
Numai pentru o singurd aplicare.

In vederea asigurarii administrarii dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai corect
posibil; se va verifica precizia echipamentului de dozare.

In cazul 1n care animalelor li se va administra tratamentul colectiv si nu individual, ele vor fi grupate in
functie de greutate astfel Incét si se evite subdozarea si supradozarea.

Subdozarea poate avea ca urmdri ineficienta tratamentului si cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei.
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Bovine: M
A se administra¥yfpn aplicare topicd la o ratd de dozare de 0,5 mg eprinomectin / kg greutate corporald ,
corespunzitor dézei recomandate de 1 ml pe 10 kg greutate corporala.

Oi si capré:

A se administra prin aplicare topicd la o ratd de dozare de 1,0 mg eprinomectin / kg greutate corporala ,
corespunzitor dozei recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporald.

La administrarea produsului medicinal veterinar de-a lungul liniei spatelui, se face cérare in bland §i se
pozitioneaza vérful aplicatorului sau flaconul direct pe piele.

Metoda de administrare:
Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat topic de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi inguste
incepand de la greabdn pana la coada.

Pentru flacoane de 250 ml si de 1 litru cu dozator:

. Se fixeazd dozatorul de flacon.

. Se stabileste doza prin résucirea partii superioare a dozatorului péna la alinierea marcajului acestuia
cu greutatea corporali corectd. Cand greutatea corporald este intre marcaje, se ia In considerare
limita superioard.

. Se tine flaconul in pozitie verticald si se apasa pentru eliberarea unei cantitati putin mai mari decét
cea indicati de liniile de calibrare. Cand se elibereazi flaconul de sub presiune dozatorul revine in
pozitia stabiliti. Se inclind flaconul pentru eliberarea dozei. Pentru flaconul de 1 litru; cénd este
necesard o dozi de 10 ml sau de 15 ml, se risuceste marcajul pe pozitia ,,STOP” inainte de
eliberarea dozei. Pozitia inchis (STOP) va inchide sistemul intre dozéri.

. Dozatorul nu trebuie pistrat fixat pe flacon atunci cand nu se utilizeaza produsul. Dozatorul se
inlocuieste cu capacul flaconului dupi fiecare utilizare.

Pentru recipientele de purtat in spate de 2.5 si 5 litri, de utilizat cu un pistol dozator adecvat:
Se conecteaza un pistol dozator corespunzitor §i tubulatura de aspirare la recipient astfel:

. Se fixeaza capatul deschis al tubulaturii de aspirare la un pistol de dozare corespunzator.

. Se fixeazi tubulatura de aspirare de capacul flaconului cu tija inclusd in ambalaj.

. Se inlocuieste capacul de transport al flaconului cu capacul pe care s-a fixat tubulatura de aspirare.
Se fixeaza strins capacul.

. Se amorseazi usor pistolul de dozare, se verifica dacé sunt eventuale scurgeri.

. Se urmeaz3 instructiunile de utilizare puse la dispozitie de fabricantul pistolului de dozare pentru

ajustarea dozei si pentru utilizarea corectd si intretinerea pistolului dozator si a tubului de aspirare.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate simptome de intoxicare la vitei cu varsta de 8 siptdmani cdrora li s-a administrat o
dozi de 5 ori mai mare decat doza terapeutic (2,5 mg eprinomectin/kg greutate corporal), de trei ori la
intervale de 7 zile.

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

Nu au fost observate simptome de intoxicare la oi cu varsta de 17 siptdmani cérora li s-a administrat o
doza de 5 ori mai mare decat doza terapeutici (5 mg eprinomectin/kg greutate corporald), de trei ori la

intervale de 14 zile.

Nu a fost identificat niciun antidot.
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3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, mclusi}v restr&rivind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pen?,ru a riscul
de dezvoltare a rezistentei o
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3.12  Perioade 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.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA04
4.2 Farmacodinamie

Eprinomectinul este un membru al clasei lactonelor macrociclice a endectocidelor. Compusii acestei clase
se leagd selectiv i cu o afinitate ridicatd de canalele ionilor de clor care se gisesc in celulele musculare s
nervoase ale nevertebratelor.

Aceasta duce la cresterea permeabilititii membranei celulare fatd de ionii de clor cu hiperpolarizarea
celulelor nervoase sau musculare ducand la paralizia §i moartea parazitului. Compusii acestei clase pot de
asemenea interactiona cu alte canale de ioni de clor, cum ar fi cele legate de neurotransmititorul gama —
aminobutiric (GABA).

Marja de sigurantd a compusilor acestei clase se datoreazd faptului ca mamiferele nu au canale glutamate
de ioni de clor si lactonele macrociclice au o afinitate scizutd fata de alte canale de ioni clor ale mamiferelor,
motiv pentru care nu trec usor bariera hemato-encefalici.

4.3 Farmacocinetica
Eprinomectinul se leagd strins de proteinele plasmatice (99%).

Au fost efectuate studii farmacocinetice la animalele lactante si nelactante, s-a administrat topic o singurd
doza de 0,5 mg/kg greutate corporald la bovine §i 1 mg/kg greutate corporali la oi si capre.

La bovine, rezultatele a doud dintre cele mai reprezentative studii au demonstrat o medie a concentratiilor
plasmatice maxime de 9,7 si 43,8 ng/ml observate in 4,8 si 2,0 zile dupd administrarea dozei. Timpul de
injumaétatire prin eliminare in plasma corespunzator a fost de 5,2 si 2,0 zile cu valori medii ale ariei de sub
curbd de 124 si 241 ng* zi/ml.

Eprinomectinul nu este metabolizat intens dupa administrarea topica la bovine.
Principala cale de eliminare a medicamentului la bovine pentru carne si pentru lapte au fost fecalele.



\ concentratiei plasmatice (Cmax) de 6,20 ng/ml a fost observata dup3 administrarea
kg. Timpul de injumtdtire in plasmi a fost de 6,4 zile cu valoare medie ale ariei

48,8 ng*zi/ml.

La oi, o medie a ve‘ujfziél
« topicd a unei doze dedl i
de sub curba (AUC§1§) :

La capre, media v 7 ‘gui concentratiilor plasmatice in intervalul de la 3 la 13,1 ng/ml a fost observatd, in
medie, de la 17 ofe’pand la 2 zile dupd administrare. Timpul mediu de injumdtitire in plasmd a variat dela
0 zi pani la 5 Zile cu valori medii ale ariei de sub curba situate in intervalul 15,7 — 39,1 ng*zi/ml.

Un studiu microzomal in vitro referitor la metabolism a fost efectuat folosind microzomi izolati de la
bovine, oi si capre. Acesta a demonstrat ca diferentele de ordin famacocinetic dintre bovine, oi §i capre nu
provin din diferentele in rata sau gradul de metabolizare dar sugereazi o absorbfie mai completd a
eprinomectinului la bovine.

Proprietiti de mediu:
Extrem de periculos pentru pesti si ecosistemele acvatice (vezi de asemenea sectiunea 5.5).

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectinul are capacitatea de a afecta negativ organismele care nu fac
parte din specia tintd. Dupi tratament, poate avea loc excretia de niveluri potential toxice de eprinomectin
timp de cAteva siptdmani. Fecalele care contin eprinomectin, excretate pe pasuni de citre animalele tratate
pot reduce abundenta faunei de balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degraddrii acestuia.
Eprinomectinul este foarte toxic pentru organismele acvatice, persistd in sol si se poate acumula in
sedimente.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiiti majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: vezi data de expirare.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra recipientul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumind.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
A se pistra recipientul in pozitie verticald.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE de 250 ml si 1 litru.
Recipient de purtat in spate din HDPE de 2,5 si 5 litri.
Flacon sigilat cu folie si cu capac din HDPE cu filet ciptusit la interior cu polipropilend.

Flacon de 250 ml cu 2 dozatoare de 25 ml (1 pentru bovine, 1 pentru oi §i capre)
Flacon de 1 litru cu 2 dozatoare (1 de 60 ml pentru bovine, 1 de 25 ml pentru oi si capre)
Recipient de purtat in spate de 2,5 litri cu capac cu aplicator din copolimer polipropilena polietilend de mare

densitate.
Recipient de purtat in spate de 5 litri cu capac cu aplicator din copolimer polipropilend polietilend de mare

densitate.



Un flacon sau un recipient de purtat in spate intr-o cutie de carton. .
Recipientele de 2,5 si S litri de purtat in spate sunt destinate utilizérii fmpreuns cu un pistol de dozare
corespunzator.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizai sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd In cursurile de api, deoarece eprinomectinul poate fi
periculos pentru pesti §i alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile sau apele navigabile cu produsul
medicinal veterinar sau cu recipientele utilizate.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210162

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 16.08.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/AAAA

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 heaith.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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! MATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

9

T

. wﬁgmne)eMuJ.trSmg/ml solutie pour on
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I? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectin 5 mg/ml

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
1L
25L
5L

4. SPECIITINTA

Bovine (pentru carne si pentru lapte), oi si capre.

|5.  INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare pour-on,

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade 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.



| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[i PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra recipientul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
A se pistra recipientul in pozitie verticala.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210162

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectin 5 mg/ml

250 ml
1L
25L
5L

|3.  SPECIITINTA

Bovine (pentru carne si pentru lapte), oi si capre.

4. CAIDE ADMINISTRARE

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

E PERIOADE DE ASTEPTARE

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.

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra recipientul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
A se péstra recipientul in pozitie verticala.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Eprinex Multi Smg/ml solutie pour on pentru bovine, oi si capre

e o

2,  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Eprinomectin 5,0 mg
Excipienti: . -
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg

Solutie limpede, usor gilbuie.

3. Specii tinta

Bovine (pentru carne §i pentru lapte), oi, capre.

4, Indicatii de utilizare
Tratamentul infestatiilor cu urmdtorii paraziti:

Bovine

Viermi rotunzi gastrointestinali:

Ostertagia ostertagi, Cooperia spp. stadiul larvar inhibat L4, stadiul larvar L4 si formele adulte
Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C.surnabada, C. pectinata, Haemonchus placei, Nematodirus
helvetianus, Trichostrongylus axei, T richostrongylus spp., T. colubriformis, Bunostomum phiebotomum,
Oesophagostomum radiatum, stadiul larvar L4 si formele adulte.

Formele adulte ale O. lyrata, Trichuris spp., Oesophagostomum spp.

Viermi pulmonari: Stadiul larvar L4 si formele adulte ale Dictyocaulus viviparus.

Larve de insecte (stadii parazitare): Hypoderma bovis, H. lineatum.

Acarienii riei: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.
Péduchi: Linognathus vituli, Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Muste: Haematobia irritans.

Activitate prelungitd: Controleaza eficient reinfestarile pani la:

- 28 zile pentru Dictyocaulus viviparous, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum,
Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora.

- 21 de zile pentru Trichostrongylus axei, T colubriformis, Haemonchus placei.

- 14 zile pentru Nematodirus helvetianus.



~
%

& s é« ’ .. . - . . . - g
In ved@ré@gbt qerii celor mai bune rezultate se recomanda ca acest produs medicinal veterinar sa fie ut111'ze.1t
+ca paffiak ubuEprygram de control al parazitilor interni §i externi, bazat pe epidemiologia acestor parazifi.

Istrointestinali (adulti): Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus
strongylus axei, T. colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia
ostomum venulosum.

Larve cu localizare nazald (L1, 1.2, L3): Oestrus ovis.

Capre
Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti): Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus

contortu, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Nematodirus  battus, Cooperia curticel,
Oesophagotomum venulosum.

Viermi pulmonari (adulti): Dictyocaulus filaria.

Larve cu localizare nazald (L1, 1.2, 1.3): Oestrus ovis.

Larve de insecte (L1, L2, L3): Przhevalskiana silenus.

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie sé fie inclus Intr-un program de control
atat al parazitilor interni cét si al celor externi la oi si capre, in baza epidemiologiei acestor paraziti.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la alte specii de animale. Avermectinele pot cauza mortalitate la c4ini, in special la cei din
rasele Collies, Old English Sheepdog, rase inrudite si metisi ai acestor §i de asemenea la broastele testoase.
Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Atentionari 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 ¢ ploaia fnainte, in timpul sau dupi aplicarea produsului medicinal veterinar nu
are niciun impact asupra eficientei produsului medicinal veterinar. De asemenea, s-a demonstrat ci
lungimea blanii nu are impact asupra eficientei produsului medicinal veterinar. Influenta ploii si a lungimii
blanii asupra eficientei nu a fost studiati la oi i capre. :

Pentru a limita contaminarea incrucisati cu eprinomectin, este de preferat ca animalele tratate sa fie separate
de animalele netratate. Nerespectarea acestei recomanddri poate duce la incalcarea limitelor de reziduuri la
animalele netratate si dezvoltarea rezistentei la eprinomectin.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea in afara instructiunilor din prospect poate creste presiunca
de selectie a bacteriilor rezistente si poate duce la eficacitate redusi. Decizia utilizirii produsului medicinal
veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei parazitilor §i a incarcdturii parazitare sau al riscului
de infestare in functie de caracteristicile lor epidemiologice, pentru fiecare efectiv de animale in parte.
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Utilizarea repetati pentru o perioadd mai mare de timp, mai ales cind se utilizeaza subsﬁ?g«din aceeasi
clasd, creste riscul de dezvoltare al rezistentei. In cadrul unui efectiv de animale, men'[ﬁlereé igienei
adaposturilor este esentiald pentru a reduce acest risc. Tratamentul aplicat sistematic la andgyite -i&a{valesi
tratamentul intregului efectiv de animale trebuie evitat. In schimb, daci este fezabil, ar trebui tratate¢numai
animale sau subgrupuri selectate individual (tratament selectiv fintit). Acest mod de traﬁaﬁlént seléctiv ar
trebui combinat cu misuri adecvate de gestionare a fermei si a pasunilor. Indrumari neéésai‘e pentru un
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anume efectiv de animale trebuie si fie date de medicu! veterinar responsabil. - SRS
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Cazurile clinice suspecte de rezistent la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand testele
specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand 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. Rezistenta confirmata trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autoritdtilor competente,

Péna in prezent nu a fost raportata rezistenta la eprinomectin (o lacton macrociclici) la bovine in timp ce
rezistenta la eprinomectin a fost raportat la capre si oi pe teritoriul UE. Cu toate acestea rezistenta la alte
lactone macrociclice a fost raportat la populatii de nematode ale bovinelor, oilor si caprelor pe teritoriul
UE, care poate fi asociati cu rezistenta de familie la eprinomectin. Utilizarea acestui produs medicinal
veterinar trebuie sd ia in considerare informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor tintd, daca sunt
disponibile. '

Urmare a tratamentului, numdrul de acarieni si piduchi scade rapid, dar din cauza particularitatilor de
hrénire ale acestor paraziti, in anumite cazuri mai multe siptimani pot fi necesare pand la eradicarea
completa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti:

Numai pentru uz extern.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat numai pe pielea sinatoasa.

In vederea evitarii reactiilor secundare provocate de moartea larvei Hypoderma in tesutul esofagian si
canalul vertebral al bovinelor, se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar imediat dupa ce
insecta 1si incheie activitatea si fnainte ca larvele si ajungi in aceste zone.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la eprinomectin sau oricare dintre excipienti, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate si oculare. A se evita contactul cu ochii sau
pielea.

Persoanele care manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament individual de
protectie format din ménusi de cauciuc, cizme §i haind impermeabila.

In cazul in care se contamineazi accidental imbracdmintea, Inldturati-o cat mai curénd posibil si spalati-o
nainte de reutilizare.

In caz de contact cutanat accidental, spalati imediat zona afectatd cu apd si sipun.

In caz de expunere oculari accidentals, clétiti imediat cu apd. Daci iritatia persistd solicitati sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta .

A nu se ingera.

In caz de ingestie accidentala, clatiti gura cu ap4, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta .

A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

A se spdla mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Eprinomectinul este foarte toxic pentru insectele de balegar si pentru organismele acvatice, este persistent
in sol i se poate acumula in sedimente.
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Riscul #sitrN gcosistemele acvatice §i fauna bilegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii repetate a
. epri egti i (si produsele din aceeasi clasd antihelminticd).
fireldereasréipberii riscului pentru ecosistemele acvatice animalele tratate nu trebuie si aibd acces direct

p3 timp de doud pand la cinci saptdmani dupd tratament.

( fedicinal veterinar poate fi utilizat la bovine pentru lapte pe durata gestatiei si lactatiei.
S’ d€ laborator (sobolani, iepuri) nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice la utilizarea

~gftihomectinului in doza recomandata.
Studiile de laborator pe bovine nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice la utilizarea

eprinomectinului in doza recomandata.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei la o si capre.
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

fntrucat eprinomectinul se leagd in mod extensiv de proteinele plasmatice, se recomanda sa se tind cont de
aceastd caracteristica daca se utilizeaza simultan cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

Supradozare:
Nu au fost observate simptome de intoxicare la vitei cu vérsta de 8 sdptdmani cérora li s-a administrat o

doza de 5 ori mai mare decat doza terapeutic (2,5 mg eprinomectin/kg greutate corporald), de trei ori la

intervale de 7 zile.
Un vitel tratat cu o dozi de 10 ori mai mare decat doza terapeutica (5 mg/ kg greutate corporald) in cadrul
unui studiu de toleranti a manifestat o midriaz temporard. Nu au existat alte reactii adverse la tratament.

Nu au fost observate simptome de intoxicare la oi cu vérsta de 17 saptimani carora li s-a administrat o doza
de 5 ori mai mare dect doza terapeuticd (5 mg eprinomectin/kg greutate corporald), de trei ori la intervale
de 14 zile.

Nu a fost identificat niciun antidot.

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

7.  Evenimente adverse
Bovine (pentru carne si pentru lapte), oi, capre:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):
Prurit (mancérime) si Alopecie (cdderea parului).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intai medicul dumneavoastré veterinar.
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizafiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro
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8, Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare <5 .

. ‘ R
Administrare pour on. L /g ’
Numai pentru o singurd aplicare. S
Bovine: NG

At

A se administra prin aplicare topica la o ratd de dozare de 0,5 mg eprinomectin / kg greutate c‘ofbb‘ralé T
corespunzétor dozei recomandate de 1 ml pe 10 kg greutate corporala.

Oi si capre:
A se administra prin aplicare topici la o ratd de dozare de 1,0 mg eprinomectin / kg greutate corporald ,
corespunzitor dozei recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

In vederea asigurdrii administrarii dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinati cat mai corect
posibil; se va verifica precizia echipamentului de dozare.

In cazul in care animalelor li se va administra tratamentul colectiv si nu individual, ele vor fi grupate in
functie de greutate astfel Incat sa se evite subdozarea si supradozarea.

Subdozarea poate avea ca urmdri ineficienta tratamentului §i cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei.

La administrarea produsului medicinal veterinar la oi §i capre, cand se aplica de-a lungul liniei spatelui, se
face cérare in bland si se pozitioneaza vérful aplicatorului sau flaconul direct pe piele.

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

Pentru flacoane de 250 ml si de 1 litru cu dozator:

. Se fixeaza dozatorul de flacon.

. Se stabileste doza prin rdsucirea partii superioare a dozatorului pani la alinierea marcajului acestuia
cu greutatea corporald corectd. Cand greutatea corporald este Intre marcaje, se ia in considerare limita
superioara.

. Se tine flaconul in pozitie verticald si se apasd pentru eliberarea unei cantitati putin mai mari decat

cea indicatd de liniile de calibrare. Cand se elibereaza flaconul de sub presiune dozatorul revine in
pozitia stabilitd. Se inclind flaconul pentru eliberarea dozei. Pentru flaconul de 1 litru: cand este
necesard o dozd de 10 ml sau de 15 ml, se rasuceste marcajul pe pozitia ,,STOP” inainte de eliberarea
dozei. Pozitia Inchis (STOP) va inchide sistemul intre dozari.

. Dozatorul nu trebuie pastrat fixat pe flacon atunci cdnd nu se utilizeazi produsul. Dozatorul se
inlocuieste cu capacul flaconului dupa fiecare utilizare.

Pentru recipientele de purtat In spate de 2,5 si S litri, de utilizat cu pistol dozator adecvat:
Se conecteaza un pistol dozator corespunzétor si tubulatura de aspirare la recipient astfel:

. Se fixeazd capétul deschis al tubulaturii de aspirare la un pistol de dozare corespunzitor.

. Se fixeaza tubulatura de aspirare de capacul flaconului cu tija inclusd in ambalaj.

. Se inlocuieste capacul de transport al flaconului cu capacul pe care s-a fixat tubulatura de aspirare.
Se fixeazi strans capacul.

. Se amorseaza ugor pistolul de dozare, se verificd dacé sunt eventuale scurgeri.

. Se urmeaza instructiunile de utilizare puse la dispozitie de fabricantul pistolului de dozare pentru

ajustarea dozei si pentru utilizarea corecti si intretinerea pistolului dozator §i a tubului de aspirare.



~Caimeiorgane: 2 zile.
Lapte: zero ore.

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

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra recipientul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru depozitare .

A se pistra recipientul in pozitie verticald.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: vezi data de expirare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcati pe flacon si pe cutie dupd Exp.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste misuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apd, deoarece eprinomectinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile sau apele navigabile cu produsul
medicinal veterinar sau cu recipientele utilizate .

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210162

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din HDPE de 250 ml si 1 litru.
Recipient de purtat in spate din HDPE de 2,5 si 5 litri.




Flacon sigilat cu folie si cu capac.din HDPE cu filet ciptusit la 1nte1mr cu polipropiiena. .
Flacon de 250 ml cu 2 dozatoare de 25 ml (1 pentru bovine, ! pentru oi si capre) '
Flacon de 1 litru cu 2 dozatoare (1 de 60 ml peatru bovine, 1 de 25 ml pentru oi §i capre)

Recipient de purtat In spate de 2,5 litri cu capac cu aplicator din copelimer polipropilend polietilené de mare
densitate. ’
Recipient de purtat in spate de 5 litri cu capac cu aplicator din copolimer polipropileni. polietilend de mare
densitate. ‘

L4

Un flacon sau un recipient de purtat in spate intr-o cutie de carton.

Recipientele de 2,5 si 5 litri de purtat in spate sunt destinate utilizarii Tmpreund cu un pistol de dozare
corespunzitor,

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

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

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingetheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17,  Alte informatii

I;roprietéti de mediu:

Extrem de periculos pentru pesti si ecosistemele acvatice.

. Cassi alte lactone macrociclice, eprinomectinul are capacitatea de a afecta negatw organismele care nu fac
parte din specia tintd. Dupd tratament, poate avea loc excretia de niveluri potential toxice de eprinomectin
timp de citeva sdptdmani. Fecalele care contin eprinomectin, excretate pe psuni de citre animalele tratate
pot reduce abundenta faunei de balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradérii acestuia.
Eprinomectinul este foarte toxic pentru organismele acvatice, persistd fn sol si se poate acumula in
sedimente.



