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ANEXA |
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EPRINOVET 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine de carne si lapte
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Eprinomectina .. 5 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E-321) 0,1 mg

Amestec racemic de a-tocoferol (E-307) _0,01- 0,04 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.
Solutie limpede, usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Bovine (bovine de carne si lapte).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infestatiilor cu urmatorii paraziti sensibili la eprinomectina:

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte si stadiul larvar L4)
Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4)
Ostertagia (Skrjabinagia) lyrata (doar forme adulte)
Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis*

Trichostrongylus spp.

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

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp. (doar forme adulte)

Trichuris spp. (doar forme adulite)



* Rar la bovine

Viermi pulmonari
Dictyocaulus viviparus (forme adulte si stadiullarvar L4)

Larve de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Paduchi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Paduchi hematofagi
Bovicola bovis

Acarienii railor
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Muste
Haematobia irritans

Eficacitate prelungita pana la 7 zile de la aplicare.

Produsul protejeaza impotriva infestarilor cu Ostertagia sp., Oesophagostomum
radiatum si Dictyocaulus viviparus timp de 28 de zile dupa tratament, infestari cu
Cooperia sp. si Trichostrongylus sp. timp de 21 de zile dupa tratament si infestari cu
Haemonchus placei si Nematodirus helvetianus timp de 14 zile dupa tratament.
Durata persistentei eficacitatii poate varia fatd de Cooperia sp si H. placei la 14 zile
dupa tratament in special la animale tinere si slabe la momentul tratamentului.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la alte specii de animale.

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor evita practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei fata de
medicamentele antihelmintice, care includ:

- Utilizarea prea frecventa si folosirea repetata a unor antihelmintice din aceeasi
clasé, o perioada lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutatii corporale, de
administrarea necorespunzatoare a produsului sau de necalibrarea dispozitivelor de
dozare (daca este cazul).




Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in
continuare prin metode adecvate (de exemplu testul de reducere a numarului de oua
din fecale). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatad de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clas& farmacologica Si
care are un mod diferit de actiune.

Pana in prezent nu au fost raportate cazuri de rezistenta la eprinomectina (o lactona
macrociclica) la bovine si ovine dar au fost raportate cazuri de rezistenta la caprine in
UE. A fost raportatad in UE rezistenta la alte lactone macrociclice pentru populatii de
nematozi la rumegatoare, ceea ce poate fi asociat cu rezistenta secundara la
eprinomectind. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regionale, ferme) privind sensibilitatea nematodelor si a
recomandarilor asupra posibilitdtilor de limitare a aparitiei rezistentei la
antihelmintice.

Selectarea genelor rezistente care duc la dezvoltarea rezistentei poate conduce in
cele din urma la o terapie antihelmintica ineficienta.

In cazul in care existi riscul de reinfestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar
cu privire la necesitatea si frecventa administrarii repetate.

Pentru cele mai bune rezultate, produsul ar trebui sa faca parte dintr-un program de
control atat al parazitilor interni cat si al celor externi ai bovinelor pe baza
epidemiologiei acestor paraziti.

S-a dovedit c& ploile Tnainte sau dupa aplicarea produsului nu au niciun impact
asupra eficacitatii produsului. Nu este cunoscut impactul conditiilor meteorologice
extreme asupra eficacitatii (persistentei) pe termen lung a produsului medicinal
veterinar.

Pentru a limita transferul fncrucisat al eprinomectinei, animalele tratate pot fi
separate de animalele netratate. Nerespectarea acestei recomandari poate conduce
la incalcarea normelor privind reziduurile pentru animalele netratate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar pentru uz extern.

Aplicarea produsului medicinal veterinar pe zonele de piele acoperite cu noroi sau
bélegar poate afecta eficacitatea.

Produsul medicinal veterinar va fi aplicat doar pe zonele de piele sanatoasa.

Moartea larvelor de insecte in esofag sau coloana vertebrald poate conduce la
aparitia reactiilor adverse.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in
esofag sau coloana vertebrala, se recomanda administrarea produsului la sfarsitul
perioadei de activitate a mustelor si Tnainte ca larvele sa ajunga la locurile de
migrare.



Avermectinele pot fi slab tolerate de alte specii. Au fost semnalate cazuri de
intoleranta la caini, in special la Collie, Bobtail si la rase inrudite si/sau rase
incrucisate. Acest lucru este valabil si pentru broastele testoase.

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

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Spalati mainile dupa fiecare aplicare.

Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi. A se evita contactul cu ochii si pielea
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.

Pe durata aplicarii produsului operatorii vor purta manusi din cauciuc, cizme si
echipament de protectie impermeabil.

in cazul in care echipamentul se contamineaza, se indeparteaza cat mai curand
posibil si se spala inainte de reutilizare.

In caz de contact accidental cu pielea, se va spala imediat zona afectaté cu sapun si
apa.

in caz de expunere accidentala a ochilor, se vor clati imediat ochii cu apa curata din
abundenta. In cazul in care iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

A nu se ingera.

In caz de ingestie accidentald, clatiti bine gura cu apa, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii:

Eprinomectina este foarte toxica pentru organismele acvatice, este persistenta in sol
si se poate acumula in sedimente.

Fecalele care contin eprinomectind excretate pe pasune de animalele tratate pot
reduce temporar abundenta insectelor de balegar. Dupa tratamentul bovinelor cu
produsul, pot fi excretate niveluri de eprinomectina cu potential toxic pentru speciile
de insecte de balegar pe o duratd mai mare de 4 saptdmani si pot determina pe acea
durati scaderea abundentei mustelor de balegar. In cazul tratamentelor repetate cu
eprinomectind (ca si Tn cazul produselor din aceeasi clasd antihelmintica), este
recomandabil sa nu tratati animale de fiecare datd pe aceeasi pasune pentru a
permite refacerea populatiei de insecte de balegar.

Eprinomectina este un produs inerent toxic pentru organismele acvatice. A se utiliza
produsul numai in conformitate cu instructiunile de pe eticheta. Pe baza profilului de
excretie a eprinomectinei atunci cand este administrata sub forma farmaceutica pour-
on, animalele tratate nu trebuie sa aiba acces la cursuri de apa in primele 7 zile dupa
tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, au fost observate reactii trecatoare la lins, tremor cutanat la
locul de administrare, reactii locale minore precum descuamarea si pielea solzoasa
la locul de administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare pour-on. Doar pentru administrare unica.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie
determinata cat mai corect posibil si se va verifica precizia dispozitivului de dozare.
Toate animalele din acelasi efectiv vor fi tratate simultan.

A se administra local o doza unica de 500 ug de eprinomectind per kg greutate
corporala, echivalent cu 1 mi la 10 kg greutate corporald. Se aplica solutia pour-on
de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greaban pana la baza
cozii.

Daca animalele vor fi tratate colectiv mai degraba decat individual, ele vor fi grupate
n functie de greutatea corporala si dozate Tn consecintd, pentru a evita subdozarea

si supradozarea.

Pentru tratamentul unui efectiv de animale de aceeasi varsta sau de varsta similara,
dozarea trebuie facuta in functie de cel mai greu animal din acest efectiv.

Modul de administrare:

- Prezentarea la 1 L:

Utilizarea acestui format (1 L) este limitata la animale de cel putin 100 kg

Flaconul este prevazut cu un sistem integrat de dozare si are doua deschideri. O
deschidere este conectata la corpul flaconului, iar cealaltd la camera de distribuire

(sistemul de dozare).

Desurubati capacul sigiliului si indepartati sigiliul camerei de distribuire (sistem de
dozare integrat care permite doze de la 10 la 50 ml in trepte de 10 ml).



Strangeti flaconul pentru a umple camera de distribuire cu volumul necesar de

a

produs. In cazul in care dozele nu sunt multipli de 10 ml, trebuie utilizata doza
superioara pentru a evita dezvoltarea rezistentei la medicamente antihelmintice.

-Prezentarila2,5si 5 1:

A se utiliza cu un sistem de dozare adecvat, precum un pistol dozator si capac cu
ventil de racord.

Desurubati capacul simplu din polipropilena (PP). indepartati sigiliul de protectie al
flaconului. infiletati un capac cu ventil de racord la flacon si asigurati-va ca este
strans. Conectati cealaltd parte a capacului cu ventil de racord la furtunul pistolului
dozator.

Urmati instructiunile producatorului pistolului dozator pentru reglarea dozei si
utilizarea si Intretinerea corespunzétoare a pistolului dozator si a capacului cu ventil
de racord.

Dupa utilizare, capacul cu ventil de racord trebuie indepartat si Tnlocuit cu capacul
simplu din PP.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Animalele tratate cu de 10 ori doza terapeuticd au prezentat midriaza tranzitorie.
Nu exista niciun antidot.

in cazurile de supradozare, se recomanda tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macroclice, avermectine.
Codul veterinar ATC: QP54AA04.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Eprinomectina apartine clasei de lactone macrociclice a endectocidelor care prezinta
un mod de actiune unic. Compusii din aceasta clasa se leagé cu selectivitate mare la
nivelul portilor glutamat ale canalelor de ioni clorura care apar in celulele nervoase si
musculare ale nevertebratelor. Aceste legaturi duc la cresterea permeabilitatii
membranelor celulare la ionii clorurd cu hiperpolarizarea celulelor nervoase si
musculare, producand paralizia si moartea parazitului.

Compusii din aceasta clasa pot interactiona, de asemenea, cu aite porti-ligand ale

canalelor de clorurd, precum acelea controlate de neurotransmitatorul GABA (acid
gama aminobutiric).

5.2 Particularitati farmacocinetice




Biodisponibilitatea eprinomectinei aplicata topic la bovine este de circa 30% cu
absorbtia maxima n primele 10 zile de la tratament. Au fost observate concentratii
plasmatice maxime de 22,5 ng/ml (intervalul 17,2 - 31,9 ng/ml) dupa 2 - 5 zile de la
administrarea dozei. Cea mai mare parte a absorbtiei medicamentului a avut loc in
intervalul de 7 - 10 zile dupa administrarea dozei. ’

Fecalele reprezinta principala cale de eliminare a eprinomectinei.
Eprinomectina nu este metabolizata extensiv la bovine dupé@ administrarea topica.
Proprietati referitoare la mediul inconjuritor

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectina are capacitatea de a afecta negativ
organisme care nu fac parte din specia tinta (vezi sectiunea 4.5 Alte precautii).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E-321).
Amestec racemic de a-tocoferol (E-307)
Propilenglicol octanoat-decanoat

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Flacon 1 L: A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.
2,5 L si 5 L: Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de
depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon transparent din polietilend de inaltd densitate (PEHD) prevazut cu un sistem
integrat de dozare si doua deschideri, sigilat cu un sigiliu de polietilena inchis cu un
capac de polipropilena infiletat (1 L).

Flacon alb din polietilena de fnaltd densitate (PEHD) sigilat cu sigiliu de
ceara/poliolefina i inchis cu un capac alb de polipropilena infiletat (2,5 si 5 L).

Prezentare

Cutie cuun flaconde 1L
Cutie cu un flaconde 2,5 L
Cutie cuun flaconde 5 L



Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

A nu se contamina cursurile de apa cu produsul.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)
SPANIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200138

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 22.09.2020
Data ultimei reinnoiri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2020

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR S|
AMBALAJUL PRIMAR

FLACONDE 1L

U. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINOVET 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine de carne si lapte
Eprinomectina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Eprinomectina . 5 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E-321) . 0,1 mg
Amestec racemic de a-tocoferol (E-307)__0,01- 0,04 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L

| 5. SPECII TINTA

Bovine (bovine de carne si lapte).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

]l. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie
determinata cat mai corect posibil si se va verifica precizia dispozitivului de dozare.

Toate animalele din acelasi efectiv vor fi tratate simultan.

A se administra local o doza unica de 500 ug de eprinomectind per kg greutate
corporala, echivalent cu 1 ml la 10 kg greutate corporald. Se aplica solutia pour-on
de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greaban pana la baza

cozii.



.

Daca animalele vor fi tratate colectiv mai degraba decét individual, ele vor fi grupate
in functie de greutatea corporala si dozate in consecinta, pentru a evita subdozarea
si supradozarea.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Timp(i) de asteptare:

Carne si organe: 15 days.
Lapte: zero ore.

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

Aplicarea produsului medicinal veterinar pe zonele de piele acoperite cu noroi sau
balegar poate afecta eficacitatea.

Produsul medicinal veterinar va fi aplicat doar pe zonele de piele sanétoasa.

Moartea larvelor de insecte in esofag sau coloana vertebrald poate conduce la
aparitia reactiilor adverse.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in
esofag sau coloana vertebrald, se recomandd administrarea produsului la sfarsitul
perioadei de activitate a mustelor si inainte ca larvele sa ajunga la locurile de
migrare.

Avermectinele pot fi slab tolerate de alte specii. Au fost semnalate cazuri de
intoleranta la caini, in special la Collie, Bobtail si la rase inrudite si/sau rase
incrucisate. Acest lucru este valabil si pentru broastele testoase.

Cu utilizarea frecventa si repetats de antihelmintice, parazitii pot dezvolta rezistenta
la grupul antihelmintic utilizat. Este important sa urmati doza recomandata pentru a
reduce la minimum riscul de dezvoltare a rezistentei.

Pentru tratamentul unui efectiv de animale de aceeasi varsta sau de varsta similara,
dozarea trebuie ficuta in functie de cel mai greu animal din acest efectiv.

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII N

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 18 luni
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

[11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.




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

RN

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valiés, (Barcelona)
SPANIA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



ANBALAJUL PRIMAR

FLACONDE 2,5si5L

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU

J 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINOVET 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine de carne si lapte

Eprinomecting

i 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Eprinomecting . 5mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E-321)_____ 01mg

Amestec racemic de a—tocofero}"(l'f--;é-(j?) 0,01- 0,04 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.

! 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,5 L.

| 5.  SPECII TINTA

Bovine (bovine de carne si lapte).

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L?. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

-

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie
determinata cat mai corect posibil si se va verifica precizia dispozitivului de dozare.

Toate animalele din acelasi efectiv vor fi tratate simultan.

A se administra local o doz& unici de 500 ug de eprinomectind per kg greutate
corporald, echivalent cu 1 ml la 10 kg greutate corporald. Se aplica solutia pour-on
de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei finii inguste, de Ia greaban pani la baza

cozii,



Daca animalele vor fi tratate colectiv mai degraba decét individual, ele vor fi grupate
in functie"de greutatea corporala si dozate in consecintd, pentru a evita subdozarea

si supradozarea.

,Citifl:ﬁrospectul inainte de utilizare.

_[8._TIMP (TIVIPI) DE ASTEPTARE
Timp(i) de asteptare:

Meat and offal: 15 days.
Milk: zero hours.

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

Aplicarea produsului medicinal veterinar pe zonele de piele acoperite cu noroi sau
balegar poate afecta eficacitatea.

Produsul medicinal veterinar va fi aplicat doar pe zonele de piele séndtoasa.

Moartea larvelor de insecte in esofag sau coloana vertebrald poate conduce la
aparitia reacfiilor adverse.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma n
esofag sau coloana vertebrald, se recomandd administrarea produsului la sfarsitul
perioadei de activitate a mustelor si inainte ca larvele sa ajunga la locurile de
migrare.

Avermectinele pot fi slab tolerate de alte specii. Au fost semnalate cazuri de
intolerantd la caini, In special la Collie, Bobtail si la rase inrudite si/sau rase
ncrucisate. Acest lucru este valabil si pentru broastele {estoase.

Cu utilizarea frecventa si repetata de antihelmintice, parazitii pot dezvolta rezistenta
la grupul antihelmintic utilizat. Este important s& urmati doza recomandata pentru a
reduce la minimum riscul de dezvoltare a rezistentei.

Pentru tratamentul unui efectiv de animale de aceeasi varsta sau de varsta similara,
dozarea trebuie facutd in functie de cel mai greu animal din acest efectiv.

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a containerului: 18 luni
Dupa desigilare se va utiliza pana la ...

§ 11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE

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




Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDI.]'_:I! SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

’ 15. NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)
SPANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200138

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



And €3 b, ;

B. PROSPECT



PROSPECT: o
EPRINOVET 6 mg/ml solutie pour-on pentru bovine de carne si lapte

4, NUMELE S| ADRESA DETIN&TQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru
gliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)
SPANIA

2! DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINOVET 5 mg/mi solutie pour-on pentru bovine de carne si lapte
Eprinomectin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Eprinomectind . ... 5 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E-321) 01 mg

Amestec racemic de antocoferc;ln('l'é:ﬁ-{)'f) 0,01- 0,04 mg

Solutie limpede, usor gélbuie.
4, INDICATH
Tratamentul infestatiilor cu urmatorii paraziti sensibili la eprinomectina.

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte si stadiului larvar L4)
Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4)
Ostertagia (Skijabinagia) lyrata (doar forme adulte)
Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis*

Trichostrongylus spp.

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

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum



Oesophagostofﬁﬂm’spp (doar forme adulte)
Tnchuns Spp. (doar forme adulte)

* Rar Ia bovme

‘Viérm_i pulmonari
Dictyocaulus viviparus (forme adulte si stadiului larvar L4)

Larve de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Paduchi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Paduchi hematofagi
Bovicola bovis

Acarienii railor
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Muste
Haematobia irritans

Eficacitate prelungitd pana la 7 zile de la aplicare.

Produsul protejeaza impotnva infestarilor cu Ostertagia sp., Oesophagostomum
radiatum si Dictyocaulus viviparus timp de 28 de zile dupa tratament, infestari cu
Cooperia sp. si Trichostrongylus sp. timp de 21 de zile dupa tratament si infestari cu
Haemonchus placei si Nematodirus helvetianus timp de 14 zile dupa tratament.
Durata persistentei eﬂcamtatu poate varia fatd de Cooperia sp si H. placei la 14 zile
dupa tratament In special la animale tinere Si ‘slabe la momentul tratamentului.

5 CONTRAINDICATI

A nu se utiliza la alte specii de animale.
A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Tn cazuri foarte rare, au fost observate reactii trecatoare ia lins, tremor cutanat la
locul de administrare, reactii locale minore precum descuamarea si pielea solzoasa
la locul de administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- 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 anima!e_-'din 1000 animale
tfratate)

- 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 ) " ‘

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

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.
7. SPECIHTINTA
Bovine (bovine de carne si lapte).

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

Administrare pour-on. Doar pentru administrare unica.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie
determinatd cat mai corect posibil si se va verifica precizia dispozitivului de dozare.
Toate animalele din acelasi efectiv vor fi tratate simultan.

A se administra local o dozad unicad de 500 ug de eprinomectind per kg greutate
corporald, echivalent cu 1 ml la 10 kg greutate corporald. Se aplicd solutia pour-on
de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greab3n pani la baza
CozZii.

Daca animalele vor fi tratate colectiv mai degraba decat individual, ele vor fi grupate
in functie de greutatea corporald si dozate in consecin{a, pentru a evita subdozarea
si supradozarea.

Pentru tratamentul unui efectiv de animale de aceeasi varstd sau de varsta similara,
dozarea trebuie facuta Tn functie de cel mai greu animal din acest efectiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- Prezentarea la 1 L:
Utilizarea acestui format (1 L) este limitata la animale de cel putin 100 kg.

Flaconul este prevazut cu un sistem integrat de dozare si are doud deschideri. O
deschidere este conectata la corpul flaconului, iar cealaltd la camera de distribuire
(sistemul de dozare).

Desurubati capacul sigiliului si indepartati sigiliul camerei de distribuire (sistem de
dozare integrat care permite doze de la 10 fa 50 ml in trepte de 10 ml).



Stréngeti fEaconuI pentru a umple camera de distribuire cu volumul necesar de
produs. Tn cazul Tn care dozele nu sunt multipli de 10 mi, trebuie ufilizatd doza
superloara pentru a evita dezvoltarea rezistentei la medicamente antihelmintice.

B

- Prezentért la25si51l:

-~ A se utiliza cu un sistem de dozare adecvat, precum un pistol dozator si capac cu
ventil de racord.

Desurubati capacul simplu din polipropilena (PP). Indepartati sigiliul de protectie al
flaconului. infiletati un capac cu ventil de racord la flacon si asigurafi-va ca este
strans. Conectati cealalts parte a capacului cu ventil de racord la furtunul pistolului

dozator.

Urmati instructiunile producatorului pistolului dozator pentru reglarea dozei si
utilizarea Si mtretmerea corespunzatoare a pistolului dozator si a capacului cu ventil
de racord.

Dupa utilizare, capacul cu ventil de racord trebuie indepéartat si inlocuit cu capacul
simplu din PP.

40, TIMPIDE ASTEPTARE

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

i
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

Flacon 1 L: A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
EXP.

Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 18 luni

ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie finta:

Se vor evita practici care pot creste riscul dezvoltdrii rezistentei fata de
medicamentele antihelmintice, care includ;

- Utilizarea prea frecventa si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi
clasd, o perioada lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutatii corporale, de
administrarea necorespunzéatoare a produsului sau de necalibrarea dispozitivelor de
dozare (daca este cazul).




Cazurile clinice suspecte de rezisten{d la antihelmintice trebuie investigate in
continuare prin metode adecvate (de exemplu testul de reducere a numérului de oud
din fecale). Dacd rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta c!asa farmacologica si
care are un mod d;ferlt de acfiune. v o

Péna Tn prezent nu au fost raportate cazuri de rezistenta la eprinomectind (o lactona
macrociclica) la bovine si ovine dar au fost raportate cazuri de rezistenta la caprine in
UE. A fost raportata Tn UE rezistenta Ia alte lactone macrociclice pentru populaiii de
nematozi la rumegatoare, ceea ce poate fi asociat cu rezistenta secundard la
eprinomectind. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor
epidemiologice locale (reglonale ferme) privind sensibilitatea nematodelor si a
recomandarilor asupra posibilitdtilor de limitare a aparitiei rezistenfei la
antihelmintice.

Selectarea gene!or rezistente care duc la dezvoltarea rezistentei poate conduce n
cele din urma la o terapie antihelmintica ineficienta.

in cazul in care existd riscul de reinfestare, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar
cu privire la necesitatea si frecventa administrarii repetate.

Pentru cele mai bune rezultate, produsul ar trebui sa faca parte dintr-un program de
control atat al parazitior interni cat si al celor externi ai bovinelor pe baza
epidemiologiei acestor paraziti.

S-a dovedit c& ploile Thainte sau dupd aplicarea produsului nu au niciun impact
asupra eficacitati produsului. Nu este cunoscut impactul conditiilor meteorologice
extreme asupra eficacitatii (persistentiei) pe termen lung a produsulw medicinal
veterinar.

Pentru a limita transferul incrucisat al eprinomectinei, animalele tratate pot fi

separate de animalele netratate. Nerespectarea acestei recomandari poate conduce
la incalcarea normelor privind reziduurile pentru animalele netratate.

Precautii speciale pentru utilizare ia animale:

Doar pentru uz extern.

Aplicarea produsului medicinal veterinar pe zonele de piele acoperite cu noroi sau
balegar poate afecta eficacitatea.

Produsul medicinal veterinar va fi aplicat doar pe zonele de piele sénétoasa.

Moartea larvelor de insecte in esofag sau coloana vertebrald poate conduce la
aparitia reactiilor adverse.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in
esofag sau coloana vertebrala se recomanda administrarea produsului la sfarsitul
perloadei de activitate a mustelor si Tnhainte ca larvele s& ajunga la locurile de
migrare.

Avermectinele pot fi slab tolerate de alte specii. Au fost semnalate cazuri de
intoleranta la caini, In special la Collie, Bobtail si la rase inrudite si/sau rase
mcrumsate Acest lucru este valabil si pentru broaste!e testoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
Nu méancati, nu beti si nu fumati in timpul manipulérii produsului.




Spaiati mainile dupa fiecare aplicare.

Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi. A se evita contactul cu ochii si pielea
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activad sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.

Pe durata aplicdrii produsului operatorii vor purta manusi din cauciuc, cizme si
echipament de protectie impermeabil.

" Tn cazul in care echipamentul se contamineazi, se indeparteazd cat mai curand
posibil si se spala inainte de reutilizare.

In caz de contact accidental cu pielea, se va spala imediat zona afectata cu sapun si
apa.

In caz de expunere accidentald a ochilor, se vor cléti imediat ochii cu ap# curatd din
abundenta. In cazul in care iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

A nu se ingera.

in caz de ingestie accidental3, clatiti bine gura cu apa, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactafie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Alte precautii:

Eprinomectina este foarte toxica pentru organismele acvatice, este persistenta in sol
si se poate acumula in sedimente.

Fecalele care contin eprinomectind excretate pe pasune de animalele tratate pot
reduce temporar abundenta insectelor de balegar. Dupa tratamentul bovinelor cu
produsul, pot fi excretate niveluri de eprinomectind cu potential toxic pentru speciile
de insecte de balegar pe o duratd mai mare de 4 saptamani si pot determina pe acea
durata scaderea abundentei mustelor de balegar. In cazul tratamentelor repetate cu
eprinomectina (ca si in cazul produsefor din aceeasi clasd antihelmintica), este
recomandabil s& nu tratati animale de fiecare datd pe aceeasi pasune pentru a
permite refacerea populatiei de insecte de balegar.

Eprinomectina este un produs inerent toxic pentru organismele acvatice. A se utiliza
produsul numai In conformitate cu instruciunile de pe eticheté. Pe baza profilului de
excretie a eprinomectinei atunci cand este administratd sub forma farmaceutica pour-
on, animalele tratate nu frebuie s3 aiba acces la cursuri de apa n primele 7 zile dupa
tratament.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Animalele tratate cu de 10 ori doza terapeutica au prezentat midriaza tranzitorie.
Nu exista niciun antidot.

in cazurile de supradozare, se recomanda tratament simptomatic.

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

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



Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerinfele locale.

A nu se contamina cursurile de apa cu produsul.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2021

H5. ALTE INFORMATH

Forme de prezentare

Flacon transparent din polietilena de Tnalté densitate (PEHD) prevazut cu un sistem
integrat de dozare si doud deschideri,sigilat: cu un sigiliu de polietilena inchis cu un

capac de polipropilena infiletat (1 L).

Prezentare
Cutie cu un flacon de 1 L

Utilizarea acestui format (1 L) este limitata [a animale de cel putin 100 kg.

Flacon alb din polietilena de inalta densitate (PEHD) sigilat cu sigiliu de
cearéd/poliolefind si inchis cu un capac alb de polipropilena infiletat (2,5 si 5 L).

Prezentare

Cutie cuun flaconde 2.5 L
Cutiecuunflaconde 5L

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





