ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINEX Pour —On, 5 mg/ml pentru bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ,
s ,4/ N

Substanta activi:

Eprinomectin: 5 mg/ ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on pentru aplicare externa.
Solutie limpede de culoare galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Eprinex Pour — On este indicat in tratamentul si controlul infestatiilor cu urmitorii paraziti:

Viermi rotunzi gastro intestinali (forme adulte si 1.4)
Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4)
O. lyrata (numai forme adulte)

- Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp. (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4)
Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

C.surnabada

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

QOesophagostomum spp. (numai forme adulte)
Trichuris spp. (numai forme adulte)

Viermi pulmonari
Dictyocaulus viviparus (forme adulte si L4)

Larve de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis

Hypoderm lineatum

Dermatobia hominis

2/16




Raie
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Damalinia bovis

Muste
Haematobia irritans

Adjuvant in ,c;o’htrolul infestatiilor cu
cipuse:
Boophilus microplus

Actiune persistenti
Eprinex pour-On, aplicat asa cum este recomandat, controleaza eficient infestatiile cu Ostertagia spp.,

Cooperia spp., Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatium si Dictyocaulus viviparus timp
de 28 de zile dupa tratament si Haemonchus placei si Trichostrongylus spp. timp de 21 de zile dupa
tratament.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la alte specii de animale.
Nu se administreaza pe cale orald sau prin injectie.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomandi evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd
prea mare
- Subdozarea, datorita subestimarii greutitii corporale, administrarea incorectd a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (dacd se foloseste)
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand 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.

P4ni in prezent, nu a fost raportati rezistenta la eprinomectind (avermectina o lactond macrociclicd) pe
teritoriul UE. Utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii locale de naturd
epidemiologica 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

EPRINEX Pour — On este eficient impotriva tuturor stadiilor larvare ale Hypoderma spp. Cu toate
acestea, pentru a obtine cele mai eficiente rezultate, bovinele trebuie tratate imediat dupd ce insecta
(strechea vitelor) isi incheie perioada de activitate.

Cu toate ci acest lucru nu este specific eprinomectinei, distrugerea larvelor acestei insecte, atunci cand _
acestea se afla in zonele vitale ale organismului gazdei, poate provoca reactii adverse. De exemp{u,

distrugerea larvei de Hypoderma lineatum atunci cand aceasta se afld la nivelul tesutului esofagian e
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poate provoca ruptura acestui tesut. De asemenea, distrugerea larvei Hypoderma bovis cand aceasta se
afla in canalul vertebral, poate provoca ameteli sau paralizii.
Bovinele ar trebui tratate fie inainte fie dupi aceste etape de dezvoltare a larvelor acestui
parazit. Solicitati sfatul medicului veterinar in vederea stabilii perioadei corecte de aplicare a
tratamentului.

7
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz:i produsul ;hiédicinal
veterinar la animale T

A nu se aplica pe suprafetele corporale acoperite cu noroi sau bilegar. R
fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsuluisau eticheta.

A se evita contactul cu ochii sau pielea. Daci acest lucru se intdmpla, clatiti imediat zona afectatd cu
apd.

A nu se fuma sau méanca pe durata manipulérii produsului.

A se spila mainile dupa utilizare.

Persoana care aplica produsul trebuie si poarte minusi de protectie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu au fost observate reactii adverse, la folosirea produsului conform dozei recomandate.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

EPRINEX Pour- On poate fi utilizat la vacile de lapte pe toata perioada de lactatie.

A fost dovedita siguranta utilizarii eprinomectinei la animale pe durata gestatiei, lactatiei cat si la
animalele de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se recomandad administrarea simultana a eprinomectinei cu molecule care se ataseaza strins de
proteinele plasmatice.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se administra numai prin aplicare externa la o rati de dozare de 1 ml de EPRINEX Pour-On la 10 kg
greutate corporald, corespunzitor dozei recomandate de 0,5 mg eprinomectin/kg greutate corporala.
Produsul trebuie aplicat de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi inguste incepand de la greabén
péna la coada.

In vederea asigurdrii administrarii dozei corecte, greutatea corporali trebuie determinata cit mai corect
posibil; se va verifica precizia echipamentul de dozare.
Ploaia, Inainte sau dupa administrarea tratamentului nu va afecta eficienta produsului.

Sistem de dozare pour on Squeeze — Measure
1 - Pregitirea: .

- se introduce tubul in recipientul de dozare;

- se insurubeaza recipientul de dozare pe sticla.
2 —Masurarea
Doza corectd se stabileste prin rotirea partii superioare a recipientului de dozare in directia
indicatorului dozei corespunzitoare greutitii corporale a animalului pe care il tratati. Atunci cand
greutatea corporald se afld intre marcajele de doze, utilizati doza superioara.
3 — Apisarea
Se tine flaconul in pozitie verticala si se apasd pentru eliberarea unei cantitati putin mai mari decat
doza indicatd de liniile de calibrare. Prin eliberarea flaconului de sub presiune, doza se ajusteazd
automat la nivelul corect. Se inclina flaconul pentru administrarea dozei.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate simptome de intoxicare la administrarea unei doze de 5 ori doza terapeutica (2,5
mg eprinomectin/kg greutate corporald) la vitei cu varsta de 8 saptaméni, de trei ori intr-un interval de
7 zile.

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

Nu a fost identificat nici un antidot.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 15 zile
Lapte: O-zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv insecticide, endectocide,

lactone macrociclice, avermectine.
Codul veterinar ATC: QP54AA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Eprinomectin este un membru al clasei lactonelor macrociclice a endectocidelor ce au un mod
unic de actiune. Componentele acestei clase se atageaza selectiv avand o inalta afinitate pentru
canalele ionilor de clor care se gésesc in celulele musculare si nervoase.

Aceasta duce la o marire a permeabilititii membranei celulare fata de ionii de clorid cu
hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare rezultind paralizia $i moartea parazitului.
Compusii acestei clase pot de asemenea interactiona cu alte canale de ioni de clor, cum ar fi
cele legate de neurotransmitdtorul gama —aminobutiric (GABA).

Marginea de siguranta a compusilor acestei clase se datoreaza faptului ca mamiferele nu au
canale glutamate de ioni de clor si lactonele macrociclice au o afinitate scazuta fata de alte
canale de ioni clor ale mamiferelor, motiv pentru care nu trec bariera hemato-encefalica.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitatea eprinomectinului aplicat topic la bovine este de 30%. Concentrafia maxima
plasmatica observati este in medie de 22 ng/ml si este atinsd in 84 de ore. Absorbtia este mici (90%
din absorbtie se efectueazd in 216 ore)

Eprinomectin se leaga strns de proteinele plasmatice (99%)

Nu este metabolizat intens dupi aplicarea topici la bovine. Trecerea eprinomectinului in lapte este
scizutd. Fecalele sunt principala cale de eliminare a medicamentului la bovinele de carne si de lapte.
Cantitatea de substantd gasiti a fost 15-17% in fecale si 0,35% in urind dupd aplicarea topicd a
eprinomectinului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxitoluen butilat
Propilen glicol octanoat decanoat
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6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzarg: 36 de
luni. .

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 36 luni
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina.
Recipientul de dozare nu se pastreaza insurubat pe flacon atunci cand nu se utilizeaza.
Recipientul de dozare se desurubeaza de pe flacon si se pune la loc capacul flaconului.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Eprinex Pour — On este disponibil in patru prezentari — flacoane de polietilend de inalta densitate de
250 ml, 1 litru, 2,5 litri si 5 litri, ambalate fiecare 1in cutii de carton.

Flaconul de 250 ml foloseste un recipient de dozare de 25 ml. Fiecare flacon contine suficienta solutie
pentru tratamentul a 10 bovine a cite 250 de kg.

Flaconul de 1 litru foloseste un recipient de dozare de 60 ml. Fiecare flacon contine suficient solutie
pentru tratamentul a 40 bovine a céte 250 de kg.

Flacoanele de 2,5 si 5 litri sunt destinate utilizarii impreund cu un echipament automat de aplicare
special. Ambalajul de 2,5 1 contine suficientd solutie pentru tratamentul a 100 de bovine a cate 250 de
kg si ambalajul de 5 litri contine suficienti solutie pentru tratamentul a 200 de bovine a cate 250 kg.

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

Studiile au dovedit ca atunci cand eprinomectin vine in contact cu solul, se ataseazi rapid si strans cu
solul si devine inactiva. Recipientele medicamentului si orice alt continut rezidual trebuie eliminat in
siguranta (prin ingropare sau incinerare) deoarece eprinomectin poate afecta pestii si alte organisme
acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110194

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

05.08.2003/16.08.2011
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
3

Nu este cazul
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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l r
INFORMATII CARE TREBUIE IN@CRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE iﬂSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de polietilena de inaltd den51tate de 250 ml, 1 litru, 2,5 litri i 5 litri, ambalate fiecare in cutii
de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EPRINEX Pour- On, 5 mg/ml, pentru bovine
Eprinomectin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $T |

Eprinomectin: 5 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie pour-on pentru aplicare externa.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

250 ml

(5. SPECH TINTA ]

Bovine.

6. INDICATIE (INDICATII) |

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 4‘

Cititi prospectul inainte de utilizare.

A se administra numai prin aplicare externi la o rati de dozare de 1 ml de EPRINEX Pour-On la 10 kg
greutate corporald, corespunzitor dozei recomandate de 0,5 mg eprinomectin/kg greutate corporala.
Produsul trebuie aplicat de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi inguste incepénd de la greaban
pani la coada.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 15 zile

Lapte: 0 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

9/16




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

UI. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

;
A se proteja de lumina. s

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

Cititi prospectul inainte de utilizare. S

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

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

|15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

110194

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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PROSPECT
EPRINEX Pour — On, 5 mg/ml pentru bovine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS -
29, avenue Tony Garnier '
69007 Lyon, Franta

Detinétorul autorizatiei de fabricare,responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS
4 Chemin du calquet

31000 Toulouse

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINEX POUR ON, 5 mg/ml pentru bovine
Eprinomectin

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

Substanta activa:

Eprinomectin: 5 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATH)
Eprinex Pour — On este indicat in tratamentul si controlul infestatiilor cu urmatorii paraziti:

Viermi rotunzi gastro intestinali (forme adulte si L4)
Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4)
O. lyrata (numai forme adulte)

Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp. (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4)
Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

C.surnabada

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp. (numai forme adulte)
Trichuris spp. (numai forme adulte)

Yiermi pulmonari
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Dictyocaulus viviparus (forme adulte si L4)

Larye de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis

Hypoderm lineatum

Dermatobia hominis

Raie

Chorioptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Damalinia bovis

Muste
Haematobia irritans

Adjuvant in controlul infestatiilor cu

capuse:

Boophilus microplus

Actiune persistenta

Eprinex pour-On, aplicat asa cum este recomandat, controleazd eficient infestatiile cu Ostertagia
spp., Cooperia spp., Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatium si Dictyocaulus

viviparus timp de 28 de zile dup tratament si Haemonchus placei si Trichostrongylus spp. timp de
21 de zile dupa tratament.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la alte specii de animale.

Nu se administreaza pe cale orala sau prin injectie.

6. REACTII ADVERSE

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

7. SPECII TINTA

Bovine

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

A se administra numai prin aplicare externa la o ratd de dozare de 1 ml de EPRINEX Pour-On la 10
kg greutate corporald, corespunzitor dozei recomandate de 0,5 mg eprinomectin /kg greutate
corporali. Produsul trebuie aplicat de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi inguste incepand
de la greabidn pana la coada.

In vederea asigurarii administririi dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cét mai
corect posibil; se va verifica precizia echipamentul de dozare.
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Ploaia, Inainte sau dupa administrarea tratamentului nu va afecta eficienta produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sistem de dozare pour on Squeeze — Measure
1 — Pregiitirea:

- se introduce tubul in recipientul de dozare;

- se ingurubeazi recipientul de dozare pe sticla.
2 —Masurarea
Doza corectd se stabileste prin rotirea partii superioare a recipientului de dozare in directia
indicatorului dozei corespunzitoare greutitii corporale a animalului pe care 1l tratati. Atunci cdnd
greutatea corporala se afld intre marcajele de doze, utilizati doza superioara.
3 — Apisarea
Se tine flaconul in pozitie verticala si se apasi pentru eliberarea unei cantitdti putin mai mari decat
doza indicatd de liniile de calibrare. Prin eliberarea flaconului de sub presiune, doza se ajusteazi
automat la nivelul corect. Se inclin flaconul pentru administrarea dozei.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 0 zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se proteja de lumina. :
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 36 luni

12.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Se recomandd evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al
rezistentei parazitilor si pot face terapia ineficienti:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada prea
mare ~

- Subdozarea, datoritd subestimarii greutdtii corporale, administrarea incorecti a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (dac se foloseste)

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand 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.

Pand in prezent, nu a fost raportati rezistenta la eprinomectind (avermectind o lactoni
macrociclicd) pe teritoriul UE. Utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii locale de
natura epidemiologicd referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandiri despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

EPRINEX Pour — On este eficient impotriva tuturor stadiilor larvare ale Hypoderma spp. Cu toate
acestea, pentru a obtine cele mai eficiente rezultate, bovinele trebuie tratate imediat dupi ce insecta
« (strechea vitelor) isi incheie perioada de activitate.

Cu toate ci acest lucru nu este specific eprinomectinei, distrugerea larvelor acestei insecte, atunci
cand acestea se afld in zonele vitale ale organismului gazdei, poate provoca reactii adverse. De
exemplu, distrugerea larvei de Hypoderma lineatum atunci cand aceasta se afla la nivelul tesutului
esofagian poate provoca ruptura acestui tesut. De asemenea, distrugerea larvei Hypoderma bovis
cand aceasta se afla in canalul vertebral, poate provoca ameteli sau paralizii.

Bovinele ar trebui tratate fie inainte fie dupi aceste etape de dezvoltare a larvelor acestui
parazit. Solicitati sfatul medicului veterinar in vederea stabilirii perioadei corecte de aplicare
a tratamentului.

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

A nu se aplica pe suprafetele corporale acoperite cu noroi sau balegar.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii sau pielea. Daci acest lucru se intAmpla, clatiti imediat zona afectata
cu apa.

A nu se fuma sau méanca pe durata manipularii produsului.

A se spila mainile dupa utilizare.

Persoana care aplica produsul trebuie si poarte manusi de protectie.

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

EPRINEX Pour- On poate fi utilizat la vacile de lapte pe toata perioada de lactatie.

A fost doveditd siguranta utilizirii eprinomectinei la animale pe durata gestatiei, lactatiei ct si la
animalele de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se recomandi administrarea simultani a eprinomectinei cu molecule care se atageazd strans de
proteinele plasmatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate simptome de intoxicare la administrarea unei doze de 5 ori doza terapeuticd
(2,5 mg eprinomectin/kg greutate corporald) la vitei cu vérsta de 8 saptimani, de trei ori intr-un
interval de 7 zile.

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

Nu a fost identificat nici un antidot.

Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

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

Studiile au dovedit ci atunci cind eprinomectin vine in contact cu solul, se ataseaza rapid i strans
cu solul si devine inactivd. Recipientele medicamentului si orice alt continut rezidual trebuie
eliminat in siguranti (prin ingropare sau incinerare) deoarece eprinomectina poate afecta pestii si
alte organisme acvatice. :
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14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2020

15.ALTE INFORMATII ’
Dimensiuni de ambalaj: .
Eprinex Pour — On este disponibil in patru prezentari — 250 ml, 1 litru, 2,5 litri si 5 litri, ambalate in
cutii de carton.

Flaconul de 250 ml foloseste un recipient de dozare de 25 ml. Fiecare flacon contine suficienti
solutie pentru tratamentul a 10 bovine a céte 250 de kg.

Flaconul de 1 litru foloseste un recipient de dozare de 60 ml. Fiecare flacon contine suficientd
solutie pentru tratamentul a 40 bovine a céte 250 de kg.

Flacoanele de 2,5 si S litri sunt destinate utilizirii impreund cu un echipament automat de aplicare
special. Ambalajul de 2,5 | contine suficientd solutie pentru tratamentul a 100 de bovine a céte 250
de kg si ambalajul de 5 litri contine suficienta solutie pentru tratamentul a 200 de bovine a cate 250
kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

VETECO INTERSERVICES S.R.L.
WWW.veteco.com
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