[Fersiunea 9.1. 11/2024]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU1



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINOVET MULTI 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine, ol si capre

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Eprinomectin......c.oocoveiieriiiinnce e 5,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacd aceasta
Compozitia calitativd a excipientilor si a | informatie  este  esentiala  pentru
altor constituenti administrarea corectd a produsului
medicinal veterinar

Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg

Amestec racemic de a-tocoferol (E307) 0,025 mg

Propilenglicol dicaprilocaprat

Solutie galbena, uleioasa, limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul infestatiilor cu urmétorii paraziti:

Bovine:

Parazit Adult L4 L4 inhibat
Viermi rotunzi !
gastrointestinali |

Ostertagia spp. |
Ostertagia lyrata
Ostertagia ostertagi
Cooperia spp.
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia surnabada
Cooperia pectinata
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.
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Trichostrongylus axei ¢ e
Trichostrongylus . .
colubriformis

Bunostomum phlebotomum | 4 ¢
Nematodirus helvetianus . ¢
Oesophagostomum spp. ¢
QOesophagostomum ¢ ¢
radiatum

Trichuris spp. ¢

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparus . .

Larve de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Acarienii raiei
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piaduchi

Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Muste
Haematobia irritans

ACTIVITATE PRELUNGITA
Aplicat asa cum este recomandat, produsul previne reinfestarile cu:

Parazit Activitate prelungita
Dictyocaulus viviparus péna la 28 zile
Ostertagia ostertagi péna la 28 zile
Oesophagostomum radiatum pénd la 28 zile
Cooperia punctata pana la 28 zile
Cooperia surnabada péna la 28 zile
Cooperia oncophora pana la 28 zile
Nematodirus helvetianus péna la 14 zile
Trichostrongylus colubriformis pani la 21 zile
Trichostrongylus axei pand la 21 zile
Haemonchus placei pand la 21 zile

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie inclus intr-un
>

program de control atdt al parazitilor interni cAt si a celor externi la bovine, in baza

epidemiologiei acestor paraziti.

Oi:
Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)



Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Viermi pulmonari (forme adulte)
Dictyocaulus filaria

Larve cu localizare nazala (1.1, L2, L3)
Qestrus ovis

Capre:
Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongyvlus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei Oesophagotontum venulosum

Viermi pulmonari (forme adulte)
Dictyocaulus filaria

Larve cu localizare nazalia (1.1, 1.2, L3)
Qestrus ovis

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

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la alte specii de animale. Avermectinele pot cauza fatalitati la céini, in special
la rasa Collie, Bobtail si la rase inrudite si incruciséri, precum si la broaste testoase de uscat sau
de apa.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Pentru utilizarea eficienta produsul nu trebuie aplicat pe zonele de pe linia coloanei vertebrale
acoperite cu noroi sau cu gunoi de grajd.

La bovine s-a demonstrat cd 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 o1 si capre.

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

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea in afara instructiunilor din RCP poate creste
presiunea de selectie a bacteriilor rezistente si poate duce la eficacitate redusd. Decizia utilizarii
produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitilor si a potentialului sau al
riscului de infestare in functie de caracteristicile epidemiologice, pentru fiecare efectiv de
animale in parte.

Utilizarea repetatd pentru o perioada mai mare de timp, mai ales cind se utilizeaza substante
din aceeasi clas, creste riscul de dezvoltare al rezistentei. In cadrul unui efectiv de animale,
mentinerea igienei addposturilor este esentiala pentru a reduce acest risc. Tratamentul aplicat
sistematic la anumite intervale de timp si tratamentul intregului efectiv de animale trebuie
evitat. in schimb, daci este fezabil, ar trebui tratate numai animale sau subgrupuri selectate
individual (tratament selectiv tintit). Acest tip de tratament selectiv ar trebui combinat cu masuri
adecvate de gestionare a fermei sau pagunilor. Trebuie solicitate indrumarile necesare pentru
fiecare efectiv de animale specific de la medicul veterinar responsabil.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). Dacd
rezultatele testului (testelor) indicd clar instalarea rezistentei fatd de un anumit antihelmintic, se
va utiliza un alt antihelmintic, din alta clasa farmacologicd si care are un mod diferit de actiune.

Pand la aceastd datd nu au fost raportate cazuri de rezistentd la eprinomectin (o lactona
macrociclicd) la bovine in UE. Totusi, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportata la
specii de paraziti, la bovine in UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, fermd) privind susceptibilitatea nematodelor si a
recomandarilor asupra posibilitatilor de limitare a aparitiel rezistentei la antihelmintice.

Pand in prezent nu a fost raportatd rezistenta la eprinomectin (o lactond macrociclicd) la bovine,
in timp ce rezistenta la eprinomectin a fost raportatd la capre si oi pe teritoriul UE. Cu toate
acestea, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportata la populatii de nematode ale
bovinelor, oilor si caprelor pe teritoriul UE, care poate fi asociatd cu rezistenta la eprinomectin.
Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, de ferma) privind susceptibilitatea nematodelor si pe recomandarile privind modul

de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

Rezistenta confirmata trebuie raportatd detindtorului autorizatiel de comercializare sau
autoritatilor competente.

{n timp ce numarul de acarieni si paduchi scade rapid, din cauza particularitétilor de hranire ale
unor acarieni, in unele cazuri pot fi necesare citeva saptimani pand la eradicarca completa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Doar pentru uz extern.
Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sandtoasd.



Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma larvae in esc)fag
sau coloana vertebrald, se recomandd administrarea produsului dupa sfarsitul perioadei de zb@p_
al mustelor si Inainte ca larvele sd ajunga la locurile de migrare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la eprinomectin, butilhidroxitoluen si propilenglicol
dicaprilocaprat trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu ochii si pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament individual de
protectie, constand in ménusi de cauciuc, cizme si haind impermeabila.

In cazul in care echipamentul se contamineaza, se indeparteazd cit mai curdnd posibil si se
spald inainte de reutilizare.

in caz de contact accidental cu pielea, se va spala imediat zona afectatd cu sdpun 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 si prezentati medicului prospectul
produsului.

A nu se ingera.

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

Spalafi-va pe maini dupa utilizare.

Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea produsului medicinal veterinar prezintd un risc pentru fauna de balegar si pentru
organismele acvatice si se poate acumula In sedimente. Ca si alte lactone macrociclice,
eprinomectinul are potentialul de a afecta negativ organismele ne-tintd. Dupd tratament, pot fi
excretate niveluri de eprinomectin cu potential toxic pe o perioadd de céteva siptimani.
Fecalele care contin eprinomectin excretate pe pasune de citre animalele tratate pot reduce
abundenta organismelor care hrdnesc balegarul, ceea ce poate avea un impact negativ asupra
degradarii balegarului.

Pe baza profilului de excretie a eprinomectinului atunci cdnd este administrat sub forma
farmaceutica pour-on, animalele tratate nu trebuie s aibd acces la cursuri de apa in primele 7
zile dupd tratament.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii

repetate a eprinomectinului (si produsele din aceeasi clasid antihelminticd). Produsul trebuie
utilizat numai in conformitate cu instructiunile din rezumatul caracteristicilor produsului.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi si capre:

Foarte rare Prurit
(<1 animal / 10 000 de animale | Alopecie
tratate, inclusiv raportérile

izolate):
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau
embritoxice la utilizarea eprinomectinului.

Bovine:
Studiile de laborator la bovine nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice la utilizarea

eprinomectinului in doza recomandata. Produsul poate fi utilizat pe durata gestatiei si lactatiel.

Qi si capre:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei la oi si capre.
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

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

{ntrucat eprinomectinul se leaga in mod extensiv de proteinele plasmatice, se recomanda sa se
tind cont de aceastd caracteristicd dacd se utilizeaza in asociere cu alte molecule cu aceleasi
caracteristicl.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare pour-on. Doar pentru administrare unica.

Subdozarea poate avea ca urmiri ineficienta tratamentului si cresterea riscului de dezvoltare a
rezistentel.

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil.
in cazul in care animalele urmeaza sa fie tratate colectiv, trebuie formate grupuri omogene in
mod rezonabil, iar tuturor animalelor dintr-un grup ar trebui sd li se administreze doza
corespunzatoare celui mai greu animal. Toate animalele care apartin aceluiasi grup vor fi tratate
in acelasi timp.

Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificatd cu atentie.

Produsul trebuie aplicat topic de-a lungul liniei spatelui sub forma unei benzi inguste Incepand
de la greaban pand la coada.

Bovine: A se administra local o doza unicé de 0,5 mg de eprinomectin per kg greutate corporald,
corespunzitor dozei recomandate de 1 ml per 10 kg greutate corporald.

Oi si capre: A se administra local 0 doza unicd de 0,1 mg de eprinomectin per kg greutate
corporald, corespunzitor dozei recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporala.

Cand se administreazd produsul de-a lungul liniei spatelui, se face carare in bland st se
pozitioneaza varful aplicatorului direct pe piele.

Metoda de administrare:

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 cd este stréns.



<&

Conectati cealaltd parte a capacului cu ventil de racord la furtunul pistolului dozator. Uﬁnatl
instructiunile producdtorului pistolului dozator pentru reglarea dozei si utilizarea, respegtiv
intretinerea corespunzétoare a pistolului dozator si a capacului cu ventil de racord. R
Dupa utilizare, capacul cu ventil de racord trebuie indepartat si inlocuit cu capacul simplu din
PP.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate semne de toxicitate/simptome de intoxicare atunci cand viteii in varsta de
8 sdptdmani au fost tratati cu dozd de pénd la 5 ori mai mare decdt doza terapeuticd (2,5 mg
eprinomectin/kg greutate corporald), de trei ori la intervale de 7 zile. Un vitel tratat o datd cu o
doza de 10 ori mai mare decdt doza terapeutica (5 mg/ kg greutate corporald) In cadrul unui
studiu de tolerantd cu un produs medicinal veterinar pe baza de eprinomectin a manifestat o
midriaza tranzitorie. Nu au existat alte reactit adverse la tratament.

Nu au fost observate semne de toxicitate/simptome de intoxicare atunci cand oile in varsta de
17 saptamani au fost tratate cu doza de pana la 5 ori mai mare decét doza terapeutica (5 mg
eprinomectin/kg greutate corporald), de trei ori la intervale de 14 zile.

Nu a fost identificat niciun antidot.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si
antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 15 zile
Lapte: zero ore

Oi:

Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

Capre:
Carne si organe: 1 zi

Lapte: zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP54AA04

4.2 Farmacodinamie

Eprinomectinul este membru a clasei lactonelor macrociclice a endectocidelor. Compusii

acestei clase se leagd selectiv si cu o afinitate ridicatd de canalele ionilor de clor, dependente
de glutamat care se gasesc in celulele musculare si nervoase ale nevertebratelor. Acest lucru

8



duce la o crestere a permeabilitdtii membranei celulare la ionii de clor cu hiperpolarizarea
celulelor nervoase sau musculare, producand paralizia gi moariea parazitului. Compusii din
aceastd clasa pot interactiona si cu alte canale de clor dependente de liganzi, cum ar fi cele
legate de neurotransmitatorul acid gamma-aminobutiric (GABA).

Marja de siguranta pentru compusii din aceastd clasd se datoreaza faptului ¢ mamiferele nu au
canale de clor legate de glutamat, Lactonele macrociclice au o afinitate scdzuta pentru alte
canale de clor ale mamiferelor si nu traverseaza usor bariera hematoencefalica.

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

Studii farmacocinetice cu produs medicinal veterinar care contine eprinomectin au fost
efectuate la animale lactante si nelactante, s-a administrat local in doza unica de 0,5 mg/kg
greutate corporald la bovine si la 1 mg/kg greutate corporald la oi si capre. La bovine,
rezultatele a doud studii reprezentative cu medicament de uz veterinar care confineau
eprinomectin au identificat concentratii plasmatice medii maxime (Cmax) de 9,7 si 43,8 ng/ml,
care au fost observate la 4,8 si 2,0 zile dupd administrare. Timpii de injumatétire terminald
corespunzitori in plasma au fost de 5,2 si 2,0 zile, iar valorile medii ale zonei sub curba (ASC)
au fost de 124 si 241 ng*zi/ml.

La bovine, rezultatele a doua studii reprezentative cu un produs medicinal de uz veterinar care
continea eprinomectin au identificat concentratii plasmatice medii maxime (Cmax) de 9,7 si
43,8 ng/ml, care au fost observate la 4,8 si 2,0 zile dupa administrare. Timpii de Injumatatire
prin eliminare corespunzatori in plasma au fost de 5,2 si 2,0 zile, iar valorile medii ale zonei
sub curbi (ASC) au fost de 124 si 241 ng*zi/ml.

Eprinomectinul nu este metabolizat intens la bovine dupd administrarea topicd. Fecalele au fost
principala cale de eliminare a medicamentului la bovinele pentru carne si vacile pentru lapte.

La oi s-a observat o medie a vairfului concentratiei plasmatice (Cmax) de 6,20 ng/mi. Timpul
de Injumaititire In plasma a fost de 6,4 zile, cu valoare medie a ariei de sub curba (ASClast) de
48,8 ng*zi/ml.

La capre a fost observatd o medie a varfului concentratiilor plasmatice (Cmax) variind de la 3
la 13,1 ng/ml in medie intre 17 ore si 2 zile dupd administrare. Timpul mediu de Injumététire
in plasma a variat de la o zi la pdnd la 5 zile, cu valori medii ale ariei de sub curbd (ASC) variind
de la 15,7 la 39,1 ng*zi/ml.

A fost efectuat un studiu in vitro al metabolismului microzemal utilizdnd microzomi hepatici
izolati de la bovine, oi si capre. Acesta a aratat cd diferentele de farmacocineticd dintre bovine,

oi si capre nu provin din diferente In ceea ce priveste viteza sau amploarea metabolismului, dar
sugereazd o absorbtie mai completd a eprinomectinului de catre bovine.

Proprietati de mediu

Eprinomectinul este toxic pentru organismele acvatice, este foarte persistent in sol si se poate
acumula In sedimente.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
5 ani.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din polietilend de inaltd densitate (HDPE) sigilat cu un sigiliu de ceard/poliolefinad
si inchis cu un capac cu surub din polipropilena alba.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie din carton cu un flacon de 2,5 L.

Cutie din carton cu un flacon de 5 L.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece eprinomectinul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE. COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:



'}DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
- PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie individuald de carton pentru un flacon de 2,5 L sau 5 LL

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINOVET MULTI 5 mg/ml solutie pour-on

f 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Eprinomectin.......ccooceveienieiicincn 5.0 mg/ml

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,5 L
5L

' 4. SPECII TINTA

Bovine (pentru carne si lapte), o1 si capre.

i

INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadd de asteptare:

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

O1:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

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

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza In interval de 2 ani.

14
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Wijlizati pana la:

. [9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

N

(1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

ii3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

m. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

[ <
| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flaconde 2,5 L sau5 L

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EPRINOVET MULTI 5§ mg/ml solutie pour-on

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Eprinomectin.........ccoeveeiereiienieiiiennene 5.0 mg/ml

3. SPECII TINTA

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

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

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

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadd de asteptare:

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

O1:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

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

' 6. DATA EXPIRARII

Exp. {[l/aaaa}
Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 2 ani.

Utilizati pana la:

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




~ [8,” NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

";rLaboratorios Calier, S.A.

R [E _ NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

'EPRINOVET MULTI 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine, oi si capre

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Eprinomectin........ocoovivoiiriiinieinns 5.0 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) .....ccoooiiiiiniinnnes
Amestec racemic de a-tocoferol (E307).......

Solutie galbend, uleioasd, limpede.

3. Spedcii tinta

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

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiilor cu urmatorii paraziti:

Bovine:

Parazit Adult

0.1 mg

0.025 mg

L4 L4 inhibat

Viermi rotunzi

gastrointestinali

Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata

— ; ,
Ostertagia ostertagi

Cooperia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Cooperia pectinala

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei
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Trichostrongylus
colubriformis
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Bunostomum phlebotomum

L 4

Nematodirus helvetianus |

<>

* |6 &

Oesophagostomum spp. !




Oesophagostomum ¢ ¢
radiatum

Trichuris spp. 4

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparus ® +

Larve de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Acarienii raiei
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piaduchi

Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysterniis
Solenopotes capillatus

Muste
Haematobia irritans

ACTIVITATE PRELUNGITA
Aplicat asa cum este recomandat, produsul previne reinfestarile cu:

Parazit Activitate prelungita
Dictyvocaulus viviparus pand la 28 zile
Ostertagia ostertagi pand la 28 zile
Qesophagostomum radiatum pand la 28 zile
Cooperia punctata pand la 28 zile
Cooperia surnabada pand la 28 zile
Cooperia oncophora pand la 28 zile
Nematodirus helvetianus pand la 14 zile
Trichostrongylus colubriformis pana la 21 zile
Trichostrongylus axei pana la 21 zile
Haemonchus placei pana la 21 zile

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie sd fie inclus intr-un
program de control atdt al parazitilor interni cét si a celor externi la bovine, In baza
epidemiologiei acestor paraziti.

Oi:

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

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosuin
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tV.;iermi pulmonari (forme adulte)
Dictyocaulus filaria

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

Capre:
Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei Oesophagotomum venulosum

Viermi pulmonari (forme adulte)
Dictyocaulus filaria

Larve cu localizare nazala (1.1, L2, L3)
Oestrus ovis

Larve de insecte (L1, L2, 1.3)
Przhevalskiana silenus

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuic sa fie inclus intr-un
program de control atét al parazitilor interni cat si a celor externi la oi si capre, In baza
epidemiologiei acestor paraziti.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaz la alte specii de animale. Avermectinele pot cauza fatalititi la céini, In special
la rasa Collie, Bobtail si la rase inrudite si Incrucisari, precum si la broaste testoase de uscat sau
de apa.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipientl.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Pentru utilizarea eficientd produsul nu trebuie aplicat pe zonele de pe linia coloanei vertebrale
acoperite cu noroi sau cu gunoi de grajd.

Labovine s-a demonstrat ¢4 ploaia inainte, in timpul sau dupa aplicarea produsului nu are niciun
impact asupra eficientei produsului. De asemenea s-a demonstrat c¢i lungimea bldnii nu are
impact asupra eficientei produsului. Influenta ploii si a lungimii bldnil asupra eficientei
produsului nu a fost studiaté la oi si capre.



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

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea in afara instructiunilor din RCP poate creste
presiunea de selectie a bacteriilor rezistente si poate duce la eficacitate redusa. Decizia utilizirii
produsului trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei parazitilor si a potentialului sau al
riscului de infestare in functie de caracteristicile epidemiologice, pentru fiecare efectiv de
animale in parte.

Utilizarea repetatd pentru o perioadd mai mare de timp, mai ales cand se utilizeaza substante
din aceeasi clasa, creste riscul de dezvoltare al rezistentei. In cadrul unui efectiv de animale,
mentinerea igienei addposturilor este esentiala pentru a reduce acest risc. Tratamentul aplicat
sistematic la anumite intervale de timp si tratamentul Intregului efectiv de animale trebuie
evitat. In schimb, daca este fezabil, ar trebui tratate numai animale sau subgrupuri selectate
individual (tratament selectiv tintit). Acest tip de tratament selectiv ar trebui combinat cu masuri
adecvate de gestionare a fermei sau pasunilor. Trebuie solicitate indrumdirile necesare pentru
fiecare efectiv de animale specific de la medicul veterinar responsabil.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (de exemplu, testul de reducere a numdrului de oud din fecale). Daca
rezultatele testului (testelor) indicd clar instalarea rezistentei {atd de un anumit antihelmintic, se
va utiliza un alt antihelmintic. din altad clasa farmacologicé si care are un mod diferit de actiune.

Pand la aceastd datd nu au fost raportate cazuri de rezistentd la eprinomectin (o lactond
macrociclicd) la bovine in UE. Totusi, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportatd la
specii de paraziti, la bovine in UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) privind susceptibilitatea nematodelor si a
recomanddarilor asupra posibilitatilor de limitare a aparitiei rezistentei la antihelmintice.

Pani in prezent nu a fost raportatd rezistenta la eprinomectin (o lactond macrociclica) la bovine,
in timp ce rezistenta la eprinomectin a fost raportatd la capre si ot pe teritoriul UE. Cu toate
acestea, rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportatd la populatii de nematode ale
bovinelor, oilor si caprelor pe teritoriul UE, care poate fi asociata cu rezistenta la eprinomectin.
Prin urmare, utilizarea acestul produs trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, de ferma) privind susceptibilitatea nematodelor si pe recomandarile privind modul
de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

Rezistenta confirmatd trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.

In timp ce numarul de acarieni si paduchi scade rapid, din cauza particularititilor de hranire ale
unor acarieni, in unele cazuri pot fi necesare cateva sdptdmani pana la eradicarea completa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinté:

Doar pentru uz extern.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasa.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma larvae in esofag
sau coloana vertebrala, se recomandd administrarea produsului dupa sférsitul perioadei de zbor
al mustelor si inainte ca larvele sa ajunga la locurile de migrare.
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Prec¢autii “speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
eferinar la animale:

SR

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la eprinomectin, butilhidroxitoluen si propilenglicol
dicaprilocaprat trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

‘Acest produs poate fi iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu ochii si pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament individual de
protectie, constdnd in ménusi de cauciuc, cizme si haind impermeabil.

In cazul in care echipamentul se contamineaza, se indeparteazd cit mai curdnd posibil si se
spald inainte de reutilizare.

in caz de contact accidental cu pielea, se va spala imediat zona afectatd cu sapun si apd.

in caz de expunere accidentald a ochilor, se vor cliti imediat ochii cu apd curatd din abundenta.
in cazul in care iritatia persistd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

A nu se ingera.

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

Spilati-va pe méini dupd utilizare.

Nu méancati, nu beti si nu fumati in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea produsului medicinal veterinar prezintd un risc pentru fauna de balegar si pentru
organismele acvatice §i se poate acumula in sedimente. Ca si alte lactone macrociclice,
eprinomectinul are potentialul de a afecta negativ organismele ne-tintd. Dupd tratament, pot fi
excretate niveluri de eprinomectin cu potential toxic pe o perioadd de cateva saptamani.
Fecalele care contin eprinomectin excretat pe pasune de citre animalele tratate pot reduce
abundenta organismelor care hranesc bilegarul, ceea ce poate avea un impact negativ asupra
degradarii balegarului.

Pe baza profilului de excrefie a eprinomectinului atunci cénd este administrat sub forma
farmaceuticd pour-on, animalele tratate nu trebuie sa aiba acces la cursuri de apa in primele 7
zile dupd tratament.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii

repetate a eprinomectinului (si produsele din aceeasi clasd antihelminticd). Produsul trebuie
utilizat numai in conformitate cu instructiunile din rezumatul caracteristicilor produsului.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau
embritoxice la utilizarea eprinomectinului.

Bovine:
Studiile de laborator la bovire nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice la utilizarea
eprinomectinului in doza recomandata. Produsul poate f1 utilizat pe durata gestatiei si lactatiel.

Qi si capre:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la ol si capre.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.



Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

[ntrucét eprinomectinul se leaga in mod extensiv de proteinele plasmatice, se recomanda si se
tind cont de aceastd caracteristicd dacd se utilizeazd in asociere cu alte molecule cu aceleasi
caracteristici.

Supradozaj:

Nu au fost observate semne de toxicitate/simptome de intoxicare atunci cand viteii In varsta de
8 sdptdmani au fost tratati cu dozad de pénd la 5 ori mai mare decdt doza terapeuticd (2,5 mg
eprinomectin/kg greutate corporald), de trei ori la intervale de 7 zile. Un vitel tratat o datd cu o
dozd de 10 ori mai mare decat doza terapeutica (5 mg/ kg greutate corporald) in cadrul unui
studiu de tolerantd cu un produs medicinal veterinar pe baza de eprinomectin a manifestat o
midriaza tranzitorie. Nu au existat alte reactii adverse la tratament.

Nu au fost observate semne de toxicitate/simptome de intoxicare atunci cédnd oile in vérsta de
17 séptdmani au fost tratate cu dozd de pana la 5 ori mai mare decéat doza terapeuticd (5 mg
eprinomectin/kg greutate corporald), de trei ori la intervale de 14 zile.

Nu a fost identificat niciun antidot.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi si capre:

l Foarte rare Prurit

' (<l animal / 10 000 de animale | Alopecie
tratate, inclusiv raportdrile
izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfel
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugim sd contactati mai intéi
medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro .
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8 Dozepentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare pour-on. Doar pentru administrare unica.

_ BovinerA se administra local o doza unici de 0,5 mg de eprinomectin per kg greutate corporala,
~ corespunzitor dozei recomandate de 1 ml per 10 kg greutate corporald.

Oi si capre: A se administra local o doza unicd de 0,1 mg de eprinomectin per kg greutate
corporald, corespunzitor dozei recomandate de 2 ml per 10 kg greutate corporala.

Metoda de administrare:
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-vd cd este stréns.
Conectati cealaltd parte a capacului cu ventil de racord la furtunul pistolului dozator. Urmati
instructiunile producatorului pistolului dozator pentru reglarea dozei si utilizarea, respectiv
intretinerea corespunzatoare a pistolului dozator si a capacului cu ventil de racord.

Dupd utilizare, capacul cu ventil de racord trebuie indepartat si inlocuit cu capacul simplu din

PP.
9. Recomandiri privind administrarea corecta

Subdozarea poate avea ca urmdri ineficienta tratamentului si cresterea riscului de dezvoltare a
rezistentel.

Pentru a asigura dozarea corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.
in cazul in care animalele urmeaza si fie tratate colectiv, trebuie formate grupuri omogene in
mod rezonabil, iar tuturor animalelor dintr-un grup ar trebui si li se administreze doza
corespunzatoare celui mai greu animal. Toate animalele care apartin aceluiasi grup vor fi tratate
in acelasi timp.

Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificatd cu atentie.

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

Pentru oi si capre, cand se administreazd produsul de-a lungul liniei spatelui, se face cdrare in
blani si se pozitioneazd var{ul aplicatorului direct pe piele.

10. Perioade de asteptare

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

Oi:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

Capre:
Carne si organe: 1 zi

Lapte: zero ore



11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, deoarece
eprinomectinul poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16, Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea serietl;

"LABORATORIOS CALIER, S.A.
Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

S.C. Dopharma Vet S.RL.
Str. Aeroport nr. 44

Loc. Ghiroda

307200, judet Timis
Romaénia

Tel +40 (0)256 386 105

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

Eprinomectinul este toxic pentru organismele acvatice, este foarte persistent in sol si se poate
acumula In sedimente.
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