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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprizero 5 mg/ml solutie pour-on, pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml solutie contine:

Substanti activi:

Eprinomectin 5mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

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

Butilhidroxitoluen (E321)

0,1 mg

Cetearil etilhexanoat si izopropil miristat

Propilenglicol dicaprilocaprat

Benzoat de denatoniu

Alcool izopropilic

O solutie limpede pana la galben foarte deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine (bovine pentru carne si lapte)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Indicat pentru tratamentul si prevenirea urmétorilor paraziti

Viermi rotunzi gastro-intestinali (forme adulte si larve in stadiul patru):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (adult), Ostertagia ostertagi (inclusiv O. ostertagi inhibate),
Cooperia spp. (inclusiv Cooperia spp. inhibate), Cooperia oncophora, Cooperia pectinata, Cooperia
punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum spp. (adult), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp. (adult).

Viermi pulmonari (forme adulte si Jarve in stadiul patru):

Dictyocaulus viviparus

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

Acarienii railor:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis




Paduchi:
Daralinia (Bovicola) bovis (paduche malofag), Linognathus vituli (paduche hematofag),
Haematopinus eurysternus (paduche hematofag), Solenopotes capillatus (paduche hematofag).

Muste:
Haematobia irritans.

Activitate prelungita

Aplicat asa cum este recomandat, produsul previne re-infestarea cu:

Parazit* Activitate prelungita
Dictyocaulus viviparus péna la 28 zile
Ostertagia spp. pani la 28 zile
Oesophagostomum radiatum pana la 28 zile
Cooperia spp pani la 21 zile
Trichostrongylus spp. péni la 21 zile
Haemonchus placei pani la 14 zile
Nematodirus helvetianus pani la 14 zile

*Urmitoarele specii de paraziti sunt incluse in fiecare dintre genurile relevante: Ostertagia ostertagi,
O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei, T. colubriformis.

3.3 Contraindicatii

Acest produs este numai pentru aplicare externd la bovine inclusiv vaci de lapte in lactatie. Nu se
utilizeaza pentru alte specii de animale. Nu se administreaza oral sau prin injectare.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Tn cazul in care exista risc pentru re-infestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar privind
necesitatea si frecventa de repetare a administrarii.

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici deoarece acestea conduc la cresterea
riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea conduce in cele din urm la un tratament ineficient:

- Utilizarea prea frecventi si repetata de antihelmintice din aceeasi class, pe o perioada indelungaté de
timp.

- Subdozarea care se poate datora subestimdrii greutatii corporale sau administrarea deficitard a
produsului sau ne-calibrarea aparatului de dozat (daca este cazul).

Cazurile clinice suspectate cu rezistent3 la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereazi o rezistentd puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie
utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avind un mod de actiune diferit.

Péana in prezent, nu a fost raportata rezistents la eprinomectin ( lactond macrociclicé) pe teritoriul UE.
Cu toate acestea rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportata la citeva specii care paraziteaza
bovinele pe teritoriul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatit
epidemiologice locale (regionale si ferma) despre susceptibilitatea nematodelor gastrointestinale si
recomandari privind modul de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

Numirul acarienilor réiei si paduchilor scad rapid in urma tratamentului, datorita particularitatilor de
hranire ale acestor paraziti, in unele cazuri, mai multe siptaméni pot fi necesare pentru eradicarea
completa.
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Pentru o utilizare eficientd produsul nu trebuie sa fie aplicat in lungul coloanei vertebrale pe ZOIIS
acoperite cu noroi sau gunoi de grajd. B

Pentru cele mai bune rezultate produsul ar trebui s faca parte dintr-un program de combatere al
parazitilor interni si externi ai bovinelor pe baza epidemiologiei acestor paraziti.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Pentru a evita reactiile secundare cauzate de moartea larvelor Hypoderma in esofag sau in coloana
vertebrald, se recomanda administrarea produsului la sfarsitul perioadei de zbor al mustelor si nainte
ca larvele si atinga aceste locurile de odihna.

Precipitatiile sub forma de ploaie in orice moment inainte sau dup tratament nu vor afecta eficacitatea
produsului.
Produsul trebuie aplicat pe pielea sanatoasa.

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

Acest produs poate fi iritant pentru pielea si ochii omului sau determin hipersensibilitate.
A se evita contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului si cand se manipuleaza
animale tratate recent.

Operatorul va purta ménusi din cauciuc, cizme si echipament de protectie impermeabil la aplicarea
produsului.

In cazul in care echipamentul de protectie este contaminat, se va indepérta cat mai curand posibil si se
va spdla Inainte de reutilizare.

in caz de contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu apa.

Acest produs poate fi toxic dupa ingestia accidentala.

Evitati ingerarea accidentala a produsului prin contact mana - gura.

Este interzis consumul de alimente, bauturi si fumatul in timpul manipularii produsului.

in caz de ingerare accidentald, se spald gura cu apa si se solicita sfatul medicului.

Dupai utilizare spalati-va méinile.

Acest produs este inflamabil. A se pastra departe de surse de aprindere.

Inhalarea produsului poate provoca iritatii.

Utilizati produsul numai in spatii bine ventilate sau in aer liber.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Eprinomectinul este foarte toxic pentru insectele de balegar si pentru organismele acvatice si se poate
acumula In sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente i repetate a eprinomectinului (si produsele din aceeasi clasa antihelmintici) la bovine.

Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin mentinerea bovinelor tratate la
distantd de cursurile de apa pentru doua pni la patru siptdmani dupi tratament.



Alte precautii:
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Nu se utilizeaz4 la alte specii; avermectinele pot provoca moarte la caini, In special Collie, rase vechi
de ciobanesti englezesti si rase sau incrucisari, precum si la broaste testoase.

3.6 Evenimente adverse
Bovine(bovine pentru carne si lapte)

Foarte rare Reactie la locul de aplicare (de exemplu, alopecie)

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

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:

Poate fi utilizat la vaci pentru lapte pe toatd perioada de lactatie.

Studiile efectuate cu de trei ori doza recomandati de 0,5 mg eprinomectin / kg greutate corporald nu
au avut nici un efect negativ asupra performantelor de reproductie la vaci sau tauri.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece eprinomectinul se leaga puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in
considerare daci se utilizeaz In asociere cu alte molecule care au aceleasi caracteristici.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare pour-on. Administrati numai prin aplicare extern la o doza de 1 ml /10 kg greutate
corporals, care corespunde la o dozi recomandata de 0,5 mg eprinomectin / kg greutate corporala.
Produsul se aplicd extern, prin turnarea intr-o banda ingusta de-a lungul coloanei vertebrale intre
greaban si pana la varful cozii.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil; exactitatea dispozitivului de dozare (cupa de dozare sau sistem de dozare cu pistol)
trebuie si fie verificata.

Pentru uz extern.

Toate animalele apartinind aceluiasi grup trebuie sa fie tratate in acelasi timp.

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

A fost observati la bovine adulte, dupa administrarea a de 5 ori doza recomandata (2,5 mg
eprinomectin / kg greutate corporald), o usoara pierdere a parului. Nu a fost observata existenta altor

semne de toxicitate.

Nu a fost identificat nici un antidot.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privigd
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrﬁ"i}
. 3 . 3 . > kd
limita riscul de dezvoltare a rezistentei .
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Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 10 zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA04
4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Eprinomectinul este un endectocid membru al clasei lactonelor macrociclice. Compusii din aceasta
clasd se leagd selectiv si cu afinitate mare de portile glutamat dependente ale canalelor jonilor de clor,
care existd in nervii si celulele musculare ale nevertebratelor. Aceasta conduce 1a o crestere a
permeabilitdtii membranei celulare fata de ionii de clor, cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau
musculare, ducand la paralizia si moartea parazitului.

Compusi din aceasta clasa pot interactiona, de asemenea, si cu alte canale de cloruri ligand-
dependente, cum ar fi cele dependente de neurotransmitatorul acidul gamma-aminobutiric (GABA).

Marja de sigurantd pentru compusii din aceasta clasi este determinati de faptului ca mamiferele nu au
canale de clorurd glutamat-dependente; lactonele macrociclice au o afinitate scizuti pentru alte canale
de clorurd de ligand-dependente de la mamifere si nu traverseaza bariera hemato-encefalica.

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea eprinomectinei aplicati cutanat la bovine este de aproximativ 30%, cea mai mare
absorbtie apare la aproximativ 10 zile dupi tratament. Eprinomectinul nu este metabolizat intens la
bovine dupi aplicarea externa. In toate matricele biologice, componenta Bla a eprinomectinului este
singurul si cel mai abundent reziduu.

Eprinomectinul este format din componente Bla (= 90%) si B1b (= 10%), care difera printr-o grupare
metilen si care nu este metabolizata la bovine. Metabolitii se ridica la aproximativ 10% din reziduurile
totale din plasma, lapte, tesuturile comestibile si fecale.

Profilul de metabolizare este aproape identic, calitativ si cantitativ, in matricele biologice de mai sus si
nu se modifica semnificativ in timp, dupa administrarea de eprinomectin. Contributia la suti din Bla
si B1b la profilul metabolitilor raméne in general constantd. Raportul celor dous substante active in
matricele biologice este identic cu cea din formulare si demonstreaza c4 cele doua componente ale
eprinomectinului sunt metabolizate cu constante aproape egale. Deoarece metabolismul si distributia
in tesuturi a celor doud componente sunt destul de asemainitoare, farmacocinetica celor dous
componente este de asemenea, similar.

Eprinomectinul este strins legat de proteinele plasmatice (99%). Fecale sunt calea majora de
eliminare.

Proprietati de mediu
Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectinul are potentialul de a afecta negativ organismele care nu

sunt specii tinta. In urma tratamentului, excretia de niveluri potential toxice de eprinomectin poate
avea loc Intr-o perioada de cateva sdptimani. Fecalele care contin eprinomectin excretate pe pasune de
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catre animalele tratate pot reduce numarul organismelor din balegar si care au impact asupra
degradarii balegarului.

‘ Eprinomectinul este foarte toxic pentru organismele acvatice si se poate acumula in sedimente.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu ée pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din HDPE transiucide de 250 ml si 1L cu dispozitiv de dozare si capac cu filet de culoare
alba din HDPE.

Flacoane de purtat in spate din HDPE, de culoare alba de 1L, 2,5L si 5L cu capac cu filet de culoare
alb din polipropilena.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de ap4, deoarece eprinomectinul poate fi
extrem de periculos

pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190095
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 11.03.2013



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

LR A .



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE, de carton 250 ml,1L,2,5L,5L

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprizero 5 mg/ml solutie pour-on

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml solutie contine:
Substanta activa:

Eprinomectin: Smg

F3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250ml
1L,
2,5L,
5L

4.  SPECIITINTA

Bovine (bovine pentru carne si lapte).

|5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 10 zile
Lapte: zero ore.

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd maj mare de 30°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton.
A se feri de lumina.



[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARES

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190095

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 250 ml,11L,2,5L,5 L

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eprizero 5 mg/ml solutie pour-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml solutie contine:
Substanti activa:

Eprinomectin: Smg

| 3. SPECIH TINTA

Bovine (bovine pentru carne si lapte).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 10 zile
Lapte: zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

L 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pistra flaconul in cutia de carton.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Eprizero 5 mg/ml solutie pour-on, pentru bovine

2.  Comporzitie

Fiecare ml solutie contine:

Substanti activi:

Eprinomectin: Smg
Excipient:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg

O solutie limpede pan3 la galben foarte deschis.

3.  Specii tinti

Bovine (bovine pentru carne si lapte)

4. Indicatii de utilizare

Indicat pentru tratamentul si prevenirea urmatorilor paraziti

Viermi rotunzi gastro-intestinali (forme adulte si larve in stadiul patru):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (adult), Ostertagia ostertagi (inclusiv O. ostertagi inhibate),
Cooperia spp. (inclusiv Cooperia spp. inhibate), Cooperia oncophora, Cooperia pectinata, Cooperia
punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., T richostrongylus axel,

Trichostrongylus colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum spp. (adult), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp. (adult).

Viermi pulmonari (forme adulte si larve in stadiul patru):
Dictyocaulus viviparus

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

Acarienii riilor:

Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

Péduchi:

Damalinia (Bovicola) bovis (paduche malofag), Linognathus vituli (pAduche hematofag),
Haematopinus eurysternus (paduche hematofag), Solenopotes capillatus (pdduche hematofag).

Muste:
Haematobia irritans.

Activitate prelungiti
Aplicat aga cum este recomandat, produsul previne re-infestarea cu:

Dictyocaulus viviparus (pani la 28 zile)
Ostertagia spp. (pana la 28 zile)



Oesophagostomum radiatum (pand la 28 zile)
Cooperia spp. (pani la 21 zile)
Trichostrongylus spp. (pand la 21 zile)
Haemonchus placei (péni la 14 zile)
Nematodirus helvetianus (pani la 14 zile)

Urmatoarele specii de paraziti sunt incluse in fiecare dintre genurile relevante: Ostertagia ostertagi,
O. lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei, T. colubriformis.

5.  Contraindicatii

Acest produs este numai pentru aplicare externd la bovine inclusiv vaci de lapte in lactatie. Nu se
utilizeaza pentru alte specii de animale. Nu se administreaza oral sau

prin injectare.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniiri speciale
Atentiondri speciale:

In cazul in care existd risc pentru re-infestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar privind
necesitatea si frecventa de repetare a administrarii.

Trebui luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici deoarece acestea conduc la cresterea riscului
de dezvoltare a rezistentei si ar putea conduce in cele din urma la un tratament ineficient:

- Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada indelungaté de
timp.

- Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitard a
produsului sau ne-calibrarea aparatului de dozat (daca este cazul).

Cazurile clinice suspectate cu rezistenta la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereaza o rezistentd puternica fata de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie
utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

Péana in prezent, nu a fost raportata rezistenta la eprinomectin ( lactona macrociclicd) pe teritoriul UE.
Cu toate acestea rezistenta la alte lactone macrociclice a fost raportata la cateva specii care paraziteaza
bovinele pe teritoriul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale si ferma) despre susceptibilitatea nematodelor gastrointestinale si
recomandari privind modul de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

Numdarul acarienilor riei si paduchilor scad rapid in urma tratamentului, datorita particularitatilor de
hranire ale acestor paraziti, in unele cazuri, mai multe sdptdméni pot fi necesare pentru eradicarea

completa.

Pentru o utilizarea eficients produsul nu trebuie sa fie aplicat in lungul coloanei vertebrale pe zone
acoperite cu noroi sau gunoi de grajd.

Pentru cele mai bune rezultate produsul ar trebui si fac parte dintr-un program de combatere al
parazitilor interni §i externi ai bovinelor pe baza epidemiologiei acestor paraziti.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sanétoasa.



Pentru a evita reactiile secundare cauzate de moartea larvelor Hypoderma in esofag sau in coloant

vertebrald, se recomandi administrarea produsului la sfarsitul perioadei de zbor al mustelor si inainte
ca larvele sa atingi aceste locurile de odihna. :

Precipitatiile sub forma de ploaie in orice moment Inainte sau dup4 tratament nu vor afecta eficacitatea
produsului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate fi iritant pentru pielea si ochii omului sau determina hipersensibilitate.

A se evita contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului si cand se manipuleazi
animale tratate recent.

Operatorul va purta manusi din cauciuc, cizme si echipament de protectie impermeabil la aplicarea
produsului.

In cazul in care echipamentul de protectie este contaminat, se va Indepdrta cét mai curand posibil si se
va spdla Tnainte de reutilizare.

In caz de contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu apa.

Acest produs poate fi toxic dupi ingestia accidentals.

Evitati ingerarea accidentald a produsului prin contact ména - gura.

Este interzis consumul de alimente, bauturi si fumatul in timpul manipuldrii produsului.

in caz de ingerare accidentala, se spald gura cu apa si se solicita sfatul medicului.

Dupa utilizare spilati-va mainile.

Acest produs este inflamabil. A se pastra departe de surse de aprindere.

Inhalarea produsului poate provoca iritatii.

Utilizati produsul numai in spatii bine ventilate sau in aer liber.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Eprinomectina este foarte toxica pentru insectele de balegar si pentru organismele acvatice si se poate
acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a eprinomectinului (si produsele din aceeasi clasa antihelmintica) la bovine.

Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin mentinerea bovinelor tratate la
distantd de cursurile de apd pentru dous pani la patru saptimani dupa tratament,

Alte precautii:

Nu se utilizeaza la alte specii; avermectinele pot provoca moarte la caini, in special Collie, rase vechi
de ciobanesti englezesti si rase sau incrucisari, precum si la broaste testoase. Produsul trebuie aplicat
numai pe pielea sinitoasa.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat la vaci pentru lapte pe toata perioada de lactatie.

Studiile efectuate cu de trei ori doza recomandata de 0,5 mg eprinomectina / kg greutate corporald nu
au avut nici un efect negativ asupra performantelor de reproductie la vaci sau tauri.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Deoarece eprinomectinul se leaga puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in
considerare daca se utilizeaz in asociere cu alte molecule care au aceleasi caracteristici.

Supradozare: . )
A fost observata la bovine adulte, dupd administrarea a de 5 ori doza recomandata (2,5 mg

eprinomectin / kg greutate corporala), o usoara pierdere a parului. Nu a fost observata existenta altor
semne de toxicitate.



Nu a fost identificat nici un antidot.
L ]

7, *'Evenimente adverse
Bovine( bovine pentru carne si lapte)

Foarte rare Reactie la locul de aplicare (de exemplu, alopecie, caderea

(<1 animal / 10 000 de animale parului)

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detin#torul autorjzatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrati numai prin aplicare externd la o dozi de 1 ml/ 10 kg de greutate corporald, care
corespunde la 0 doza recomandata de 0,5 mg eprinomectin / kg greutate corporald. Produsul se aplica
extern, prin turnarea intr-o banda ingusta de-a lungul coloanei vertebrale intre greabdn si pana la vérful
cozii.

in cazul in care exista risc pentru re-infestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar privind
necesitatea si frecventa de repetare a administrarii.

Pentru cele mai bune rezultate utilizati produsul ca si parte a unui program de combatere al parazitilor
interni si externi ai bovinelor pe baza epidemiologiei acestor paraziti.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Administrare pour-on.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil; exactitatea dispozitivului de dozare (cupa de dozare sau sistem de dozare cu pistol)

trebuie si fie verificata.

Pentru uz extern.
Toate animalele apartinind aceluiasi grup trebuie sa fie tratate in acelasi timp.

10. Perioade de asteptare
Perioade de asteptare:

Carne si organe: 10 zile
Lapte: zero ore.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se 13sa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton.

A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 Tuni.
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: .
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective. ,
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apéd, deoarece eprinomectinul poate fi
extrem de periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190095

Dimensiuni de ambalaje:
Flacoane de 250 ml si 1 L si flacoane de purtat in spate de 1L, 2,5L si 5 L.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2026

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

16. Date de contact

Detinédtorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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Norbrook Laboratories Limited
Station Works

.~ Newry

Co. Down
BT35 6JP

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

Strada Vasile Lucaciu nr. 4

Cicérlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

17.  Alte informatii
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