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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

+

Eprinex Multi 5mg/ml solutie pour on pentru bovine pentru carne si pentru lapte, Q{ine_§i caprine. , .
. : —/:J/)A

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Eprinomectind ............ccccccuven.n.. 5,0 mg

Excipienti:
Butithidroxitoluen (E321) ................. 0,1 mg

Alfa-tocoferol ...........ccooen..... maxim 0,06 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.

Solutie limpede usor gilbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine pentru carne si pentru lapte

Ovine

Caprine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Indicat in tratamentul infestatiilor cu urmétorii paraziti sensibili la eprinomectini:
Bovine

PARAZIT ADULT Stadiu larvar L4 Inhibarea stadiului
larvar L4

Viermi rotunzi gastro intestinali:
Ostertagia spp.

O. byrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. punctata

C. surnabada

C. pectinata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus

L 4

0000000000000
00000000000 o
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Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
. Trichuris spp.

Vierme pulmonar:
Dictyocaulus viviparus

¢ 600
L 4

Larve de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Raie
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Damalinia bovis
Solenopotes capillatus

Muste
Haematobia irritans

ACTIVITATE PRELUNGITA

Aplicat asa cum este recomandat, produsul previne reinfestérile cu:
Parazit Activitate prelungita
Dictyocaulus viviparus Pana la 28 zile
Ostertagia ostertagi Pinila 28 zile
Oesophagostomum radiatum Pana la 28 zile
Cooperia punctata Pana la 28 zile
Cooperia surnabada Pand la 28 zile
Cooperia oncophora Péana la 28 zile
Nematodirus helvetianus Pané la 14 zile
Trichostrongylus colubriformis Pénd la 21 zile
Trichostrongylus axei Pand la 21 zile
Haemonchus placei Pini la 21 zile

In vederea obtinerii celor mai bune rezultate se recomandd ca Eprinex Multi sé fie utilizat ca parte a
unui program de combatere a parazitilor interni si externi, bazat pe epidemiologia acestor paraziti.

Ovine

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

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Qesophagostomum venulosum

Vierme pulmonar (adult)
Dictyocaulus filaria
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Caprine
Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti) : !

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata) : .
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Vierme pulmonar (adult)
Dictyocaulus filaria

4.3 Contraindicatii

Acest produs este numai pentru aplicare externi la bovine, ovine si caprine, inclusiv animale
producitoare de lapte in lactatie. Nu se utilizeazi la alte specii de animale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru utilizarea eficienta produsul nu trebuie aplicat pe zone de pe linia coloanei vertebrale acoperite
cu noroi sau cu gunoi de grajd. Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasa.

La bovine s-a demonstrat ci ploaia inainte, in timpul sau dupa aplicarea produsului nu are niciun
impact asupra eficientei produsului. De asemenea s-a demonstrat ci lungimea blanii nu are impact
asupra eficientei produsului. Influenta ploii si a lungimii blanii asupra eficientei produsului nu a fost
studiata la ovine si caprine.

La bovine, pentru a limita contaminarea incrucisati, animalele tratate trebuic si fie separate de
animalele netratate. Nerespectarea acestei recomandiri poate duce la Incilcarea limitelor de reziduuri
la animalele netratate.

Se recomanda evitarea urmitoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienti:
- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioadi
prea mare.
- Subdozarea, datoritd subestimarii greutitii corporale, administrarea incorecti a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (daci este cazul).
Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistenfa 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 raportata rezistenta la eprinomectin (o lactona macrociclicd) la bovine si
ovine in timp ce rezistenta la eprinomectind a fost raportati la caprine pe teritoriul UE. Cu toate
acestea rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportatd la populatii de nematode ai bovinelor,
ovinelor si caprinelor pe teritoriul UE, care poate fi asociata cu rezistenta de familie la eprinomectina.
De aceea, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale,
fermd) referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre modalitatea de a limita
evolutia rezistentei la antihelmintice.

Urmare a tratamentului, numarul de acarieni si paduchi scade rapid, dar din cauza particularititilor de

hranire ale acestor paraziti, in anumite cazuri mai multe saptimani pot fi necesare pana la eradicarea
completa.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

.Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.
A nu se utiliza la alte specii; avermectinele pot cauza mortalitate la caini, in special la cei din rasele

Collie, Old English Sheepdog (Bobtail), rase inrudite si metisi ai acestor rase si de asemenea la
broastele testoase.

in vederea evitarii reactiilor secundare provocate de moartea larvei Hypoderma in tesutul esofagian si
canalul vertebral al bovinelor, se recomandd administrarea produsului imediat dupi ce insecta isi
incheie activitatea si nainte ca larvele sd ajunga in aceste zone.

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

A nu se fuma, méanca sau bea in timpul manipularii produsului.

A se spila méinile dupd utilizare.

Acest produs poate cauza iritatii cutanate si oculare. A se evita contactul cu ochii sau pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau oricare dintre excipienti, trebuie sa
evite contactul cu produsul.

Persoanele care administreaza produsul trebuie s poarte echipament de protectie: ménusi de cauciuc,
cizme si haind impermeabila.

in cazul in care se contamineazi accidental imbricimintea, inlaturati-o cét mai curdnd posibil si
spilati-o nainte de reutilizare.

in caz de contact cutanat accidental, spilati imediat zona afectatd cu apd si sapun.

fn caz de expunere oculard accidental, clatiti imediat cu apa si solicitati sfatul medicului dac iritatia
persista.

A nu se ingera.

in caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apd si solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i
medicului eticheta sau prospectul produsului.

Alte precautii
Eprinomectina este foarte toxica pentru insectele de balegar i pentru organismele acvatice si se poate

acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizdrii repetate a
eprinomectinei (si produsele din aceeasi clasd antihelmintic).

in vederea reducerii riscului pentru ecosistemele acvatice animalele tratate nu trebuie sa aiba acces
direct la cursurile de apa timp de minim doud saptdmani dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in cazuri foarte rare, dupa administrarea produsului medicinal veterinar a fost observat prurit si
alopecie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

Studiile de laborator (sobolani, iepuri) nu au demonstrat efecte teratogene sau feto—toxice la utilizarea
eprinomectinei in doza recomandata. Studiile de laborator pe bovine nu au demonstrat efecte
teratogene sau feto-toxice la utilizarea eprinomectinei in doza recomandati. Produsul poate fi utilizat
la vaci producitoare de lapte pe durata gestatiei si lactatiei.
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei la ovine si caprine.A'se
utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/ risc efectuati de medicul veterinar. -

responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

Intrucét eprinomectina se leagi in mod extensiv de proteinele plasmatice, se recomandi si se tind cont
de aceasta caracteristicd daci se utilizeaza simultan cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare Pour On.

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

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

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

Bovine
A se administra prin aplicare externd la o rati de dozare de 0,5 mg eprinomectini/kg greutate
corporald, corespunzitor dozei recomandate de 1 ml per 10 kg greutate corporala.

Ovine si caprine

A se administra prin aplicare externa la o rati de dozare de 1,0 mg eprinomectini/kg greutate
corporald, corespunzitor dozei recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporal.

La administrarea produsului de-a lungul liniei spatelui, se face carare in blani si se pozitioneazi varful
aplicatorului sau flaconul direct pe piele.

Metoda de administrare

Pentru flacoane de 250 ml si de 1 litru:

® Se fixeaza dozatorul de flacon.

* Se stabileste doza prin rasucirea partii superioare a dozatorului pana la alinierea marcajului cu
greutatea corporald corectd. Cind greutatea corporala este intre marcaje, se ia in considerare limita
superioara.

* Se tine flaconul in pozitie verticald si se apasa pentru eliberarea unei cantitdti putin mai mari decét
cea indicatd de liniile de calibrare. Se elibereazi flaconul de sub presiune si se inclina flaconul pentru
eliberarea dozei. Pentru flaconul de 1 litru: cind este necesard o dozi de 10 ml sau de 15 ml, se
rasuceste marcajul pe pozitia ,,STOP” inainte de eliberarea dozei. Pozitia inchis (STOP) va inchide
sistemul intre doziri.

* Dozatorul nu trebuie pastrat fixat pe flacon atunci cind nu se utilizeazi produsul. Dozatorul se
inlocuieste cu capacul flaconului dupi fiecare utilizare.

Pentru 2,5 i 5 litri

* Se fixeazd capitul 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 fixeaza strans
capacul.

* Se amorseaza usor pistolul de dozare, se verifici daca sunt eventuale scurgeri.

® Se urmeaza instructiunile de utilizare puse la dispozitie de fabricantul pistolului de dozare pentru
ajustarea dozei.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate simptome de intoxicare la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza
terapeutica (2,5 mg eprinomectind/kg greutate corporala) la vitei cu varsta de 8 saptamani, de trei ori
la intervale de 7 zile.

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 temporard. Nu au existat alte reactii adverse la

tratament.

Nu au fost observate simptome de intoxicare la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decit doza
terapeutici (5 mg eprinomectind/kg greutate corporald) la miei cu vérsta de 17 siptdmani, de trei ori la
intervale de 14 zile.

Nu a fost identificat niciun antidot.
4.11 Timpi de asteptare

Bovine
Carne si organe: 15 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

Caprine
Carne si organe: 1 zi
Lapte: zero ore

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiparazitare, avermectine.
Codul veterinar ATC: QP54AA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Eprinomectina este un membru al clasei lactonelor macrociclice a endectocidelor. Compusii acestei
clase se leagd selectiv si cu o afinitate ridicata de canalele ionilor de clor care se gasesc in celulele
musculare si nervoase ale nevertebratelor.

Aceasta duce la cresterea permeabilitatii membranei celulare fatid de ionii de clor cu hiperpolarizarea
celulelor nervoase sau musculare ducand la paralizia si moartea parazitului. Compusii acestei clase pot
de asemenea interactiona cu alte canale de ioni de clor, cum ar fi cele legate de neurotransmitatorul
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 scazutd faa de alte canale de ioni clor
ale mamiferelor, motiv pentru care nu trec usor bariera hemato-encefalica.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Eprinomectina se leaga stréns de proteinele plasmatice (99%).
Au fost efectuate studii farmacocinetice la animalele lactante si nelactante, s-a administrat topic o

singurd dozi de 0,5 mg/kg greutate corporald la bovine si 1 mg/kg greutate corporald la ovine si
caprine.
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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 $i 2,0 zile dupd administrarea
dozei. Timpul de injumatitire prin eliminare in plasma corespunzator a fost de 5,2 si 2,0 zile cu valori

-~

medii ale ariei de sub curba de 124 si 241 ng* zi/ml. =

Eprinomectina nu este metabolizati intens dupa administrarea topicd la bovine.
Principala cale de eliminare a medicamentului la bovine pentru carne si pentru lapte au fost fecalele.

La ovine, o medie a varfului concentratiei plasmatice (Cmax) de 6,20 ng/ml a fost observati dupa
administrarea topica a unei doze de Img/kg. Timpul de injumatitire in plasmi a fost de 6,4 zile cu
valoare medie ale ariei de sub curbi (AUC,g) de 48,8 ng*zi/ml.

La caprine, media varfului concentratiilor plasmatice in intervalul de la 3 la 13,1 ng/ml a fost
observatd din ziua 1 pana in ziua 2 dupi administrare. Timpul de injumatitire in plasma a variat de la
mai putin de o zi pana la 3 zile cu valori medii ale ariei de sub curbi 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, ovine si caprine. Acesta a demonstrat ca diferentele de ordin famacocinetic dintre bovine,
ovine si caprine nu provin din diferentele in rata sau gradul de metabolizare dar sugercazd o absorbtie
mai completd a eprinomectinei la bovine.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Vezi sectiunea 4.5 (alte precautii)

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectina are capacitatea de a afecta negativ organismele care nu
fac parte din specia tintd. Dupd tratament, poate avea loc excretia de niveluri potential toxice de
eprinomectind timp de cateva saptiméni. Fecalele, care contin eprinomectini, excretate pe pédsuni de
cétre animalele tratate pot reduce abundenta faunei de bilegar, ceea ce poate avea un impact asupra
degradarii acestuia.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Butilhidroxitoluen (E321)

Propilen glicol dicaprylocaprat
Alfa-tocoferol

6.2  Incompatibilititi majore pentruficeare-speeie-tinti

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

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul exterior de carton pentru a fi protejat de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pe durata depozitarii.
A se pastra recipientul in pozitie verticala.
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6.5 Naturasi compozitia ambalajului primar

Flacon de HDPE de 250 ml si 1 litru.

Recipient de purtat in spate de HDPE de 2,5 i 5 litri.

Flacon sigilat cu folie si cu capac HDPE cu filet captusit la interior cu polipropilena.

Flacon de 250 ml cu 2 dozatoare de 25 ml (1 pentru bovine, 1 pentru ovine si caprine)

Flacon de 1 litru cu 2 dozatoare (1 de 60 ml pentru bovine, 1 de 25 ml pentru ovine si caprine)
Recipient de purtat in spate de 2,5 litri cu capac cu aplicator

Recipient de purtat in spate de 5 litri cu capac cu aplicator

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 impreuna cu un pistol de dozare
corespunzator.

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Nu contaminati apele si canalele de scurgere cu produsul medicinal veterinar sau cu flacoanele
utilizate.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160252

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16.08.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

12/2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE

11722




/}uem ur.-3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Eprinex Multi 5Smg/ml solutie pour on pentru bovine pentru carne si pentru lapte, ovine si caprine.
Eprinomectini

‘i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectina 5 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie Pour on

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
1L

| 5. SPECIH TINTA

Bovine pentru carne si pentru lapte, ovine si caprine.

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

U. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare Pour-On.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

’ 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine

Carne si organe: 15 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

Caprine
Carne si organe: 1 zi

Lapte: zero ore
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| 9. .ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Atentioniri pentru persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau oricare dintre excipienti, trebuie sd
evite contactul cu produsul. Acest produs poate cauza iritatii cutanate si oculare. Persoanele care
administreaza produsul trebuie s poarte echipament de protectie: manusi de cauciuc, cizme si haind
impermeabild. Vezi atentionarile complete in prospectul produsului.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza pana la data expirarii.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra flaconul In cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
A se pistra recipientul in pozitie verticala.

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

Nu contaminati apele si canalele de scurgere cu produsul medicinal veterinar sau cu flacoanele

utilizate.
Deseurile provenite din utilizarea produsului trebuie climinate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon,
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160252

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de HDPE de 250 ml si de 1 litru, recipiente HDPE de purtat in spate de 2,5 litri si de Sﬁt/ri

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprinex Multi Smg/ml solutie pour on pentru bovine pentru carne si pentru lapte, ovine si caprine.
eprinomectini

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectina 5 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Soutie Porn on

( 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare Pour-On.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Bovine

Carne si organe: 15 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

Caprine
Carne si organe: 1 zi

Lapte: zero ore
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9. ‘ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza pani la data expirdrii.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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 elibereaza numai pe bazd de retetd veterinara.

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

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon,
Franta

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
160252

H7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot: {numair}
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B.PROSPECT
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. PROSPECT
Eprinex Multi Smg/ml solutie pour on pentru bovine pentru carne si pentru lapte, ovine si
caprine

1, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul 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

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprinex Multi Smg/ml solutie pour on pentru bovine pentru carne si pentru lapte, ovine si caprine.
eprinomectind

3: DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:
Eprinomectind: 5 mg/ml

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg/ml
Alfa-tocoferol max. 0,06 mg/ml

Solutie limpede ugor gélbuie.

4 INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infestatiilor cu urmitorii paraziti sensibili la eprinomectina:

Viermi rotunzi gastro intestinali:

O. 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. colubriformis, Bunostomum phlebotomum,
Oesophagostomum radiatum, stadiul larvar L4 si formele adulte.

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

Viermi pulmonari:

Stadiul larvar L4 si formele adulte ale Dictyocaulus viviparus

Larve de insecte

Stadii parazitare a Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Acarienii riei

Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,

Paduchi

Linognathus vituli, Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
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Muste .
Haematobia irritans S

Activitate prelungitii: Controleazi eficient reinfestirile pana 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

In vederea obtinerii celor mai bune rezultate se recomanda ca acest produs medicinal veterinar sa fie
utilizat ca parte a unui program de combatere a parazitilor interni si externi, bazat pe epidemiologia
acestor paraziti.

Ovine

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

Caprine

YViermi rotunzi gastrointestinali (adulti)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Vierme pulmonar (adult)
Dictyocaulus filaria

5. CONTRAINDICATII

Acest produs este numai pentru aplicare externa la bovine, ovine si caprine, inclusiv animale
producitoare de lapte in lactatie. Nu se utilizeazi la alte specii de animale.
Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, dupd administrarea produsului medicinal veterinar a fost observat prurit si
alopecie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

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

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
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- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

‘Daci observati orice reactie adversd, ‘chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

%, SPECII TINTA

Bovine pentru carne si pentru lapte, ovine, caprine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare Pour-On

Bovine

A se administra prin aplicare externd la o ratd de dozare de 0,5 mg eprinomectind/kg greutate
corporald, corespunzitor dozei recomandate de 1 ml per 10 kg greutate corporala.

Ovine si caprine

A se administra prin aplicare externa la o rati de dozare de 1,0 mg eprinomectind/kg greutate
corporali, corespunzitor dozei recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporald.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz extern.
Produsul trebuie aplicat topic de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi inguste incepand de la

greaban péna la coada.

{n vederea asigurarii administrarii dozei corecte, greutatea corporal trebuie determinata cat mai corect
posibil; se va verifica precizia echipamentului de dozare.

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

La administrarea produsului la ovine si caprine, de-a lungul liniei spatelui se face cérare in blana si se
pozitioneazi varful aplicatorului sau flaconul direct pe piele.

Sunt disponibile doua sisteme de dozare si administrare:

Flacoane de 250 ml si de 1 litru cu dozator

e Se fixeazd dozatorul de flacon.

* Sc stabileste doza prin risucirea partii superioare a dozatorului pana la alinierea marcajului cu
greutatea corporald corecti. Cand greutatea corporald este intre marcaje, se ia in considerare limita
superioara.

e Se tine flaconul in pozitie verticala si se apasa pentru eliberarea unei cantitdti putin mai mari decét
cea indicatd de liniile de calibrare. Se elibereaza flaconul de sub presiune si se inclind flaconul pentru
eliberarea dozei. Pentru flaconul de 1 litru: cand este necesard o dozd de 10 ml sau de 15 ml, se
risuceste marcajul pe pozitia ,,STOP” inainte de eliberarea dozei. Pozitia inchis (STOP) va inchide
sistemul intre dozri.

e Dozatorul nu trebuie pastrat fixat pe flacon atunci cind nu se utilizeazd produsul. Dozatorul se
inlocuieste cu capacul flaconului dupi fiecare utilizare.

2,5 si § litri recipient de purtat in spate destinat utilizarii Impreuna cu un pistol de dozare automata
corespunzator.

. Conectati pistolul de dozare si tubulatura de aspirare dupd cum urmeaza :
o Se fixeaza capatul deschis al tubulaturii de aspirare la un pistol de dozare corespunzator.
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® Se fixeazd tubulatura de aspirare de capacul flaconului cu tija inclusi in ambalaj. Sg inlocuieste
capacul de transport al flaconului cu capacul pe care s-a fixat tubulatura de aspirare. Se fixgaza strans
capacul. o

* Se amorseazi usor pistolul de dozare, se verifici daca sunt eventuale scurgeri.

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

TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine
Carne si organe: 15 zile
Lapte: zero ore

Ovine
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

Caprine
Carne si organe: 1 zi

Lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior de carton pentru a fi protejat de lumini.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatur pe durata depozitirii.
A se piastra recipientul in pozitie verticali.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcati pe flacon si pe cutie dupa {EXP}.
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.
‘Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: vezi data de expirare

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Pentru utilizarea eficientd produsul nu trebuie aplicat pe zone de pe linia coloanei vertebrale acoperite
cu noroi sau cu gunoi de grajd. Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sinitoasa.

La bovine s-a demonstrat ci ploaia inainte, in timpul sau dupa aplicarea produsului nu are niciun
impact asupra eficientei produsului. De asemenea s-a demonstrat ci lungimea blanii nu are impact
asupra eficientei produsului. Influenta ploii si a lungimii blanii asupra eficientei produsului nu a fost
studiatd la ovine si caprine.

La bovine, pentru a limita contaminarea incrucisati, animalele tratate trebuie si fie separate de
animalele netratate. Nerespectarea acestei recomandiri poate duce la incilcarea limitelor de reziduuri
la animalele netratate.

Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienti:
- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadi
prea mare.
- Subdozarea, datorita subestimarii greutitii corporale, administrarea incorecti a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (daci se foloseste).
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Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cind 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 raportatd rezistenta la eprinomectina (o lactona macrociclica) la bovine si
ovine in timp ce rezistenta la eprinomectind a fost raportatd la caprine pe teritoriul UE. Cu toate
acestea rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportatd la populatii de nematode ai bovinelor,
ovinelor si caprinelor, pe teritoriul UE, care poate fi asociata cu rezistenta de familie la eprinomectina.
De aceea, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale,
fermd) referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre modalitatea de a limita
evolutia rezistentei la antihelmintice.

Urmare a tratamentului numarul de acarieni si paduchi scade rapid, dar din cauza particularitatilor de
hranire ale acestor paraziti, in anumite cazuri mai multe sdptimani pot fi necesare pani la eradicarea
completa.

Intrucét eprinomectina se leaga in mod extensiv de proteinele plasmatice, se recomandd sd se tind cont
de aceasta caracteristica daci se utilizeaza simultan cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Numai pentru uz extern.

A nu se utiliza la alte specii; avermectinele pot cauza mortalitate la cdini, in special la cei din rasele
Collie, Old English Sheepdog (Bobtail), rase inrudite si metisi ai acestor rase si de asemenea la
broastele testoase.

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

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipularii produsului.

A se spala mainile dupd utilizare.

Acest produs poate cauza iritatii cutanate si oculare. A se evita contactul cu ochii sau pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé sau oricare dintre excipienti, trebuie sa
evite contactul cu produsul.

Persoanele care administreaza produsul trebuie si poarte echipament de protectie: manusi de cauciuc,
cizme si haind impermeabila.

In cazul in care se contamineazi accidental imbricimintea, inliturati-o cat mai curdnd posibil si
spalati-o inainte de reutilizare.

in caz de contact cutanat accidental, spilati imediat zona afectatd cu apa si sipun.

in caz de expunere oculara accidentald, clititi imediat cu apa si solicitati sfatul medicului daci iritatia
persista.

A nu se ingera.

in caz de ingestie accidentals, clititi gura cu apd si solicitati imediat sfatul medicului si ardtati-i
medicului eticheta sau prospectul produsului.

Alte precautii
Eprinomectina este foarte toxica pentru insectele de balegar si pentru organismele acvatice i se poate

acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii repetate
a eprinomectinei (si produsele din aceeasi clasa antihelmintica).

In vederea reducerii riscului pentru ecosistemele acvatice animalele tratate nu trebuie sa aibe acces

direc la cursurile de apa timp minim doud saptdméni dupa tratament.
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Gestatie si lactatie

Studiile de laborator (sobolani, iepuri) nu au demonstrat efecte teratogene sau feto—toxice la utilizafea
eprinomectinei in doza recomandati. Studiile de laborator pe bovine nu au demonstrat efecte
teratogene sau feto—toxice la utilizarea eprinomectinei in doza recomandati. Produsul poate fi utilizat
la vaci producitoare de lapte pe durata gestatiei si lactatiei.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei la ovine si caprine. A se
utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/ risc efectuat de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), daci este necesar:

Nu au fost observate simptome de intoxicare la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza
terapeutica (2,5 mg eprinomectind/kg greutate corporala) la vitei cu varsta de 8 saptdméni, de trei ori
la intervale de 7 zile.

Un vitel tratat cu o doza de 10 ori mai mare decat doza terapeutici (5 mg/ kg greutate corporald) in
cadrul unui studiu de toleranta a manifestat o midriazi temporard. Nu au existat alte reactii adverse la
tratament.

Nu au fost observate simptome de intoxicare la administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza
terapeutica (5 mg eprinomectina/kg greutate corporald) la miei cu varsta de 17 sdptaméni, de trei ori la
intervale de 14 zile.

Nu a fost identificat niciun antidot.
Incompatibilititi:

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

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

Nu contaminati apele si canalele de scurgere cu produsul medicinal veterinar sau cu flacoanele
utilizate.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

12/2020

15. ALTE INFORMATII

Produsul medicinal veterinar este disponibil in patru dimensiuni de ambalaje — flacoane de polietilena
de inalta densitate de 250 ml si 1 litru si recipient de purtat in spate (rucsac) de 2,5 si 5 litri din
polietilena de inaltd densitate.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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