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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neoprinil pour-on 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Eprinomectin 5,00 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiali pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Butilhidroxitoluen (E321)

0,10 mg

Amestec racemic de alfa-tocoferol (E307)

0,06 mg

Propilen glicol dicaprilocaprat

Solutie uleioasa limpede, usor galbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint3

La bovine pentru carne si pentru lapte:

Tratamentul infestarilor cu urmatorii paraziti sensibili la eprinomectin:

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte si larve L4): Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea

stadiului larvar L4), Ostertagia lyrata (doar forme adulte), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4), Cooperia

oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum

b4

Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (doar forme adulte),

Trichuris discolor (doar forme adulte);

Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus (forme adulte si larve 1.4)

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

Acarienii rdiei: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Paduchi hematofagi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Paduchi malofagi: Damalinia bovis;
Muste: Haematobia irritans.

Produsul medicinal veterinar protejeaza animalele impotriva reinfestarilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile

- Trichostrongylus axei si Haemonchus placei timp de 21 zile
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum si Ostertagia ostertagi timp de 28 de zile.




3.3 Contraindicatii

“-‘i ""? . . . . -
Nu se utilizegig\*i:é&alte specii de animale in afara celor enumerate la sectiunile 3.1 1 3.2.

Nuggiadminigtrgaza pe cale orald sau injectabila.
NE'§5

ﬁﬁlizea“;z" in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Est Qé’iléil é’iigévermectinele si nu fie bine tolerate la alte specii decét specia {intd (inclusiv cdini,
pisici ;sf' cz{i)?rgﬁiu fost raportate cazuri de mortalitate la clini, mai ales la cei din rasele Collie, Old
English Skeepdogs si rasele inrudite si incrucisate, ca si la broaste testoase de uscat si de apa.

4. Atefitioniri speciale

Se vor evita urmétoarele practici care pot creste riscul dezvoltirii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si utilizarea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioada lungd de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutatii corporale, administrarea gresitd a
produsului medicinal veterinar sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (de ex., testul de reducere a numdarului de oud din fecale). Daci rezultatele testelor indica clar
instalarea rezistentei fata de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din altd clasi
farmacologica si care are un mod diferit de actiune.

Pana la aceasti datd nu au fost raportate cazuri de rezistenta la eprinomectin (o Jactona macrociclicd)
la bovine in UE. De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar se va face pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) privind susceptibilitatea nematodelor si a recomanddrilor

asupra posibilititilor de limitare a aparitiei rezistentei la antihelmintice.

Daci existd un risc de reinfectare, trebuie cerut sfatul medicului veterinar, cu privire la necesitatea si
frecventa administrarii repetate.

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie si faca parte dintr-un program
planificat pentru controlul parazitilor interni i externi la bovine pe baza epidemiologiei acestor
paraziti.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Doar pentru uz extern.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in esofag sau coloana
vertebral, se recomandi administrarea produsului medicinal veterinar la sfarsitul perioadei de zbor al
insectelor si inainte ca larvele s& ajungi la locurile de migrare din corpul animalelor; cereti sfatul unui
medic veterinar pentru a afla perioada potrivitd de tratament.

Pentru o administrare eficientd produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat pe zone acoperite
cu noroi sau balegar. Produsul medicinal veterinar va fi aplicat doar pe pielea intacta.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi si poate produce hipersensibilitate
(reactii alergice).

Se va evita contactul direct cu pielea sau ochii in timpul aplicarii $i manevrérii animalelor tratate
recent.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la eprinomectin trebuie s3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.



Pe timpul aplicarii produsului trebuie purtat echipament de protectie personal cod; an
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In caz de contact accidental cu pielea, se va spila imediat zona afectatd cu apéﬁ‘é{(ﬁsﬁpun; in @:
contact accidental cu ochii, se vor cliti imediat si abundent ochii cu apa. A
Echipamentul contaminat va fi indepartat imediat si splat inainte de urmatoareayjtilizare, o
In caz de ingerare accidentald, acest produs medicinal veterinar poate afecta sisterﬁ"ti}‘tfé‘r\éséizsﬁ?l'alrfg
Evitati ingerarea accidentald a produsului medicinal veterinar, inclusiv contactul mainii ei gura.

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

Nu fumati, nu consumati alimente sau biuturi in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.
Spalati méinile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Eprinomectinul este foarte toxic pentru organismele acvatice, este persistent in sol si se poate acumula
in sedimente. Dejectiile care contin eprinomectin excretate pe pasuni de cétre animalele tratate pot si
reduca temporar fauna de bilegar. Dupi tratamentul bovinelor cu produsul medicinal veterinar,
nivelele de eprinomectin care sunt potential toxice pentru fauna de balegar sunt excretate pentru o
perioadd de mai mult de 4 saptiméni si numarul de muste de balegar poate sa scada. In caz de
tratamente repetate cu eprinomectin (ca si cu alte produse medicinale veterinare din aceeasi clasd de
antihelmintice) este recomandat si nu fie tratate animale pe aceeasi pasune de fiecare datd, pentru a
permite faunei de bilegar si se refaca.

Eprinomectinul este inerent toxic pentru organismele acvatice. Produsul medicinal veterinar trebuic
utilizat doar in conformitate cu instructiunile de pe etichetd. Pe baza profilului de excretie al
eprinomectinului cand se administreaza ca formulare pour-on, animalele tratate nu trebuie si aiba
acces la cursuri de apa in primele 7 zile dupa tratament.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Lins la locul de aplicare!, tremor la locul de aplicare!, reactie
(<1 animal / 10 000 animale tratate, | cutanati la locul de aplicare (de exemplu, descuamare la
inclusiv raportirile izolate): locul de aplicare, scuamoza a pielii la locul de aplicare)
"Temporare.

*Minore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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 §i iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau
embriotoxice dupa utilizarea eprinomectinului in doze terapeutice. A fost stabilitd siguranta produsului
medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei si la taurii pentru reproductie. Poate fi utilizat in
perioada de gestatie, lactatie, precum si la taurii pentru reproductie.




3.8 Interacp\“qea cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Deoarece eprmomectmul se leaga puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in
considerare la utlllzarea in asociere cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

3.9 Cai dvef"a‘dministrare si doze
Pentru uz éxtern. Administrare pour-on.

Pentru administrare unica locald a unei doze de 500 pg eprinomectin pe kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml pe 10 kg greutate corporala.

Se apllca solutia pour-on de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greabin pana la
baza cozii.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald; se va verifica
precizia dispozitivului de dozare. Daca animalele vor f1 tratate colectiv, ele vor fi grupate in functie de
greutate, pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Toate animalele din efectiv vor fi tratate simultan.

Sistem Pour-on Squeeze-Measure (flacon de 1 L)

1 si 2. Se indepirteazi sigiliul de aluminiu de pe capac.

3 si 4. Se insurubeaza dozatorul la flacon.

Se stabileste doza prin risucirea partii superioare a dozatorului pan la alinierea marcajului cu
greutatea corporald corecta.

Cand greutatea corporala se afld intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.

5. Se tine flaconul 1n pozitie verticala si se apasi pentru eliberarea unei cantitati putin mai mari decat
cea indicatd de liniile de calibrare.

6 si 7. Prin eliberarea flaconului de sub presiune, doza se ajusteazd automat la nivelul corect.

Se indepirteaza dozatorul si se insurubeaza capacul la flacon.



Bidon (2,5 LsiS L)

Conectati un pistol dozator corespunzator si tubulatura de aspirare la recipient dupa cum urmeazi:

1 si 2. Se indepirteaza sigiliul de aluminiu de pe capac.

3. Inlocuiti capacul de transport cu capacul pentru tubulatura de aspirare. Stringeti capacul.

4. Conectafi un capit al tubului cu capacul de aspirare, iar celalalt capit cu pistolul dozator.

5. Amorsati usor pistolul dozator si verificati inainte de utilizare ca toate conexiunile si fie etanse.
Pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si intretinerea corespunzitoare a pistolului dozator si al
tubulaturii de aspirare urmati instructiunile producatorului pistolului dozator.

Cand greutatea corporala se afla intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.
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FlexiBag (pungi flexibile de 2,5 1.,4,5 L si § L) e
Conectati un pistol dozator corespunzitor la FlexiBag, dupa cum urmeazi: i
1-4&XmmmﬁunumMaHnmmnMSmeMdeamhmEJmmde%mmmghm
dozator.

5 1 6. Conectati sistemul de cuplare E-lock la Flexi Bag. S g 8.
7. Amorsati usor pistolul dozator si verificati ca toate conexiunile si fie etanse. g,
Pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si intretinerea corespunzdtoare a pistolului db'zaf&éil’eiﬁn‘aﬁ
instructiunile producatorului pistolului dozator.

Cénd greutatea corporala se afla intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.

25L&45L&S8L




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

La administrarea unor doze de 5 ori mai mari decét doza recomandati nu s-au observat semne de
toxicitate. Nu exista antidot specific.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizareg produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita rig’fcli] de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 0 ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA04.
4.2 Farmacodinamie

Eprinomectinul este o moleculd cu activitate endectocida, din clasa lactonelor macrociclice.

Compusii din aceasta clasi se leagi cu afinitate mare de canalele de clor glutamat-controlate care apar
in celulele nervoase si musculare ale nevertebratelor. Aceste legituri duc la cresterea permeabilitatii
membranelor celulare la ionii clorurd cu hiperpolarizarea celulelor nervoase si musculare producand
paralizia si moartea parazitului. Substantele din acest grup pot, de asemenea interactiona, cu alte
canale de clor controlate de liganzi, ca si cele controlate de neurotransmitdtorul GABA (acid gamma
aminobutiric).

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea eprinomectinului aplicata topic la bovine este de 30%, cu absorbtia maxima in
primele 10 zile de tratament. Eprinomectinul nu este metabolizat extensiv la bovine dupa aplicare
externd. In toate matricele biologice, componentul By, al eprinomectinului este singurul reziduu major.
Eprinomectinul este format din componentul B1a (=90%) si Bi, (<10%) care difera printr-o grupare
metilen si nu este metabolizatd extensiv la bovine. Metabolitii reprezinta aproxmativ 10% din
reziduurile totale din plasma, lapte, tesuturi comestibile si fecale.

Profilul de metabolizare este aproape identic, cantitativ si calitativ, in matricele biologice de mai sus si
nu se modifici semnificativ in timp dupa administrarea de eprinomectin. Procentul contributiei Bia si
By Ja profilul metabolitilor rimane constant. Proportia celor doud componente in matricea biologicd
este identici celei din formula care demonstreaza ci cele 2 componente ale eprinomectinului se
metabolizeazi in proportii constante. Deoarece metabolizarea si distributia celor doud componente
sunt similare, farmacocinetica lor este, de asemenea, similara.

Eprinomectinul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice (99%). Calea principald de
eliminare este prin fecale.

Proprietiti de medin

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectinul are capacitatea de a afecta negativ organisme care nu
fac parte din specia tintd. Dupa tratament, poate avea loc excretia unor nivele toxice de eprinomectin
timp de cateva siptimani. Fecalele care contin eprinomectin excretate pe pasuni de animalele tratate
pot reduce abundenta faunei de balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradarii acestuia.
Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna de balegar si organismele acvatice i se poate acumula in
sedimente. Eprinomectinul se poate acumula in sol.



5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestaas—ca alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacoane si bidoane): 1 an
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (pungi): 2 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
- Flacoane de 1 L, din HDPE alb, opaci, cu sigiliu din aluminiu care se poate indeparta, cu
capac din HDPE si cu dispozitiv de dozare din PP, dotat cu un capac dozator gradat la

intervale de 5 ml, pana la 60 ml;

- Bidoane de 2,5 5i 5 L, din HDPE, cu sigiliu din aluminiu care se poate indepdrta, cu capac din
PP si cu un capac din PP de aspirare;

- Pungi flexibile multistrat PET/aluminiu/PA/PE de 2,5 L, 4,5 L. si 8 L, cu capac din PP si
sistemul specific de cuplare POM ,,E-lock”.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 apa, deoarece eprinomectinul poate fi
extrem de 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

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190292

10



8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizéri;?l4.05.201 5

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

[nformatii 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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR | &
A

Cutie cu flacon 1 L
Cutie cu pungi flexibilide 2,51,4,5LsiSL

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neoprinil pour-on 5 mg/ml, solutie pour-on

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Eprinomectin 5,00 mg

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru
25L
45L
8L

| 4. SPECIH TINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru uz extern
Administrare pour-on.

il. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 15 zile.
Lapte: 0 ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaaa}

(d acoane): Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
(doar pungi): DupX deschideré, a sé utiliza in interval de 2 ani.

14
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‘ 9. P@CAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

y 'NT‘IUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

\@ §e cm prospectul inainte de utilizare.

UC /7/ io

Fn. ME’"‘NTiUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190292

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

15
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ; :’

Bidoane 2,5 Lsi 5 L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AR

i

Neoprinil pour-on 5 mg/ml, solutie pour-on

Q DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Eprinomectin 5,00 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,5L
SL

| 4. SPECI TINTA

Bovine.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru uz extern.
Administrare pour-on.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 15 zile.
Lapte: 0 ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
Dupi deschidere, a se utiliza pini la...

16
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| 0. PRE@;A‘@m SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

AR
. 2
e
M

p(Qspectul inainte de utilizare.
1’15"‘4. s \c\%" i
&.., % “"Rtw‘?’“ ’

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIHILOR DE COMERCIALIZARE

190292

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

17
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR H

- N

Flacon 1 L s
Pungide2,5L,45LsiSL "\

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

n

Neoprinil pour-on 5 mg/ml, solutie pour-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Eprinomectin 5,00 mg

3.  SPECH TINTA

Bovine.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare externa.
Utilizare opour-on.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 15 zile.
Lapte: 0 ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

: Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
i): Dupd deschidete, a se utiliza in interval de 2 ani,

Dupa deschidere, a se utiliza pana la...

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

18
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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r;g)f1~5 mg/ml, solutie pour-on pentru bovine

2.  Comporzitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Eprinomectin 5,00 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,10 mg

Amestec racemic de alfa-tocoferol (E307) 0,06 mg

Solutie uleioasa limpede, usor gélbuie.

3. Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

La bovine pentru carne si pentru lapte:
Tratamentul infestdrilor cu urmatorii paraziti sensibili la eprinomectin:

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte si larve 1.4): Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea
stadiului larvar L4), Ostertagia lyrata (doar forme adulte), Haemonchus placei, Trichostrongylus axet,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4), Cooperia
oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (doar forme adulte),
Trichuris discolor (doar forme adulte);

Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus (forme adulte si larve L4)

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

Acarienii raiei: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,

Paduchi hematofagi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Paduchi malofagi: Damalinia bovis,

Muste: Haematobia irritans.

Produsul medicinal veterinar protejeazi animalele impotriva reinfestarilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile

- Trichostrongylus axei si Haemonchus placei timp de 21 de zile

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi timp de 28 de zile.
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5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la alte specii de animale in afara celor enumerate la sectiunile ,,
»Indicatii de utilizare”.

Nu se administreaza pe cale orald sau injectabila. e,
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dl\*egxmplen‘;l
Este posibil ca avermectinele si nu fie bine tolerate la alte specii decat specia tinta (inclisiv caini,”.
pisici si cai). Au fost raportate cazuri de mortalitate la caini, mai ales la cei din rasele Collie, Old
English Sheepdogs si rasele inrudite si incrucisate, ca si la broaste testoase de uscat si de apa.

6.  Atentioniri speciale
Atentionari speciale:

Se vor evita urmétoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa i utilizarea repetati a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioada lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutitii corporale, administrarea gresita a
produsului medicinal veterinar sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (de ex., testul de reducere a numarului de oui din fecale). Daca rezultatele testelor indica clar
instalarea rezistentei fatd de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alti clasi
farmacologicd si care are un mod diferit de actiune.

Pana la aceastd datd nu au fost raportate cazuri de rezistenti la eprinomectin (o lactoni macrociclici)
la bovine in UE. De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar se va face pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) privind susceptibilitatea nematodelor si a recomandarilor
asupra posibilitatilor de limitare a aparitiei rezistentei la antihelmintice.

Daca existd un risc de reinfectare, trebuie cerut sfatul medicului veterinar, cu privire la necesitatea si
frecventa administrarii repetate.

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie si faci parte dintr-un program
planificat pentru controlul parazitilor interni si externi la bovine pe baza epidemiologiei acestor

paraziti.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Doar pentru uz extern.

Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in esofag sau coloana
vertebrala, se recomandd administrarea produsului medicinal veterinar la sfarsitul perioadei de zbor al
insectelor si inainte ca larvele sa ajunga la locurile de migrare din corpul animalelor; cereti sfatul unui
medic veterinar pentru a afla perioada potrivitd de tratament.

Pentru o administrare eficientd produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat pe zone acoperite
cu noroi sau balegar. Produsul medicinal veterinar va fi aplicat doar pe pielea intacti.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi si poate produce hipersensibilitate
(reactii alergice).

Se va evita contactul direct cu pielea sau ochii in timpul aplicirii si manevririi animalelor tratate
recent.
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sibilitate cunoscutd la eprinomectin trebuie sa evite contactul cu produsul

] erﬁ’ga) AL
I a 102“11‘:-‘1 gro.dusului trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manusi de

caug ﬂgzlzme §i§ﬁ1§brﬁcéminte impermeabila. i
In 9%" \Contagiaccidental cu pielea, se va spala imediat zona afectata cu apé si sapun. In caz de
contactalcidgfitat cu ochii, se vor clati imediat si abundent ochii cu apa.

;’@ug} metifut contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de urmatoarea utilizare.

“In caiTEfé:~§hgé’ra1'e accidentald, acest produs medicinal veterinar poate afecta sistemul nervos central.
Evitati ingerarea accidentala a produsului medicinal veterinar, inclusiv contactul miinii cu gura. In caz
de ingestie accidentald, spalati gura cu apd si solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu fumati nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa fiecare utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Eprinomectinul este foarte toxic pentru organismele acvatice, este persistent in sol si se poate acumula
in sedimente. Dejectiile care contin eprinomectin excretate pe pasuni de catre animalele tratate pot si
reduca temporar fauna de bélegar. Dupa tratamentul bovinelor cu produsul medicinal veterinar,
nivelele de eprinomectin care sunt potential toxice pentru fauna de bilegar sunt excretate pentru o
perioadd de mai mult de 4 siptdméni si numérul de muste de balegar poate sd scada. In caz de
tratamente repetate cu eprinomectin (ca si cu alte produse medicinale veterinare din aceeasi clasd de
antihelmintice) este recomandat s& nu fie tratate animale pe aceeasi pasune de fiecare data, pentru a
permite faunei de balegar sa se refaca.

Eprinomectinul este inerent toxic pentru organismele acvatice. Produsul medicinal veterinar trebuie
utilizat doar in conformitate cu instructiunile de pe eticheta. Pe baza profilului de excretie al
eprinomectinului cind se administreaza ca formulare pour-on, animalele tratate nu trebuie sa aiba
acces la cursuri de apa in primele 7 zile dupa tratament.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau
embriotoxice dupi utilizarea eprinomectinului in doze terapeutice. A fost stabilitd siguranta
produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei si la taurii pentru reproductie. Poate fi
utilizat in perioada de gestaie, lactatie, precum si la taurii pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece eprinomectinul se leaga puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in
considerare la utilizarea in asociere cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

Supradozaj:

La administrarea unor doze de 5 ori mai mari decit doza recomandata nu s-au observat semne de
toxicitate. Nu existd antidot specific.

Incompatibilititi majore:

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

23



7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

Lins la locul de aplicare' Tremor la locul de aplicare',
Reactie la locul de aplicare (de exemplu, descuamare la locul de aplicare, scuamoza p
aplicare)?

' Trecitoare.
> Minore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacéd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@jicbmv.ro

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

Pentru uz extern.

Administrare pour-on.

Pentru administrare unica locala a unei doze de 500 pg eprinomectin pe kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml pe 10 kg greutate corporala.

Se aplica solutia pour-on de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greaban pani la
baza cozii.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald; se va verifica
precizia dispozitivului de dozare.

Daca vor fi tratate colectiv, ele vor fi grupate in functie de greutate, pentru a evita subdozarea si
supradozarea.

Toate animalele din efectiv vor fi tratate simultan.

9, Recomandari privind administrarea corecti
Sistem Pour-on Squeeze-Measure (flacon de 1L)

1 $12. Se indeparteaza sigiliul de aluminiu de pe capac.

3 si 4. Se insurubeaza dozatorul la flacon.

Se stabileste doza prin rasucirea partii superioare a dozatorului pana la alinierea marcajului cu
greutatea corporald corecta.

Cénd greutatea corporala se afla intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.

5. Se tine flaconul in pozitie verticala si se apasi pentru eliberarea unei cantitati putin mai mari decét
cea indicata de liniile de calibrare.

6 si 7. Prin eliberarea flaconului de sub presiune, doza se ajusteazi automat la nivelul corect.

Se indeparteazi dozatorul si se ingurubeaza capacul la flacon.
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Bidon (2,5LsiS L)

Conectati un pistol dozator corespunzitor si tubulatura de aspirare la recipient dupd cum urmeaza:

1 si 2. Se indepirteaza sigiliul de aluminiu de pe capac.

3. Inlocuiti capacul de transport cu capacul pentru tubulatura de aspirare. Strangeti capacul.

4. Conectati un capit al tubului cu capacul de aspirare, iar celalalt capat cu pistolul dozator.

5. Amorsati usor pistolul dozator si verificati inainte de utilizare ca toate conexiunile s fie etanse.
Pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si intrefinerea corespunzitoare a pistolului dozator si al

tubulaturii de aspirare urmati instructiunile producatorului pistolului dozator
Cand greutatea corporald se afld Intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.
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FlexiBag( \exibile de2,5L,45Lsi8L)

Conectg@i}hn/‘ﬂgi% hdozator corespunzitor la FlexiBag, dupd cum urmeaza:

1 - 4{53%:51*60’[3%1 Sin capit al tubului la sistemul de cuplare E-lock de aspirare si celalalt capit la pistolul

[

2
5 gmes ectéiti sistemul de cuplare E-lock la Flexi Bag.
7. Aynersati-ugor pistolul dozator si verificati ca toate conexiunile sa fie etange.
/{?mtru aj’giéiz‘ijfe‘a'dozei si pentru utilizarea si intretinerea corespunzatoare a pistolului dozator urmati
. ingtragtiunile producatorului pistolului dozator.
Cénd gréutatea corporali se afld intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.

25L845L&8L
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10.  Perioade de asteptare

g,
oA
i

Carne si organe: 15 zile.
Lapte: 0 ore.

T o
L oy,

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupi Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacoane si bidoane): 1 an
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (pungi): 2 ani
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece eprinomectinul

poate fi extrem de 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
190292

- Flacoane de | L cu dispozitiv de dozare

- Bidoane de 2,5 L si 5 L

- Pungi flexibile de 2,5 1., 4,5 L si 8 L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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_”'i’ ?\idetgliéte privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
vbrivifid Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16: - Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

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

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si §A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

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

17.  Alte informatii

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectin are capacitatea de a afecta negativ organisme care nu fac
parte din specia tintd. Dupa tratament, poate avea loc excretia unor nivele toxice de eprinomectin timp
de cateva sidptamani. Fecalele care contin eprinomectin excretate pe pasuni de animalele tratate pot
reduce abundenta faunei de bilegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradarii acestuia.
Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna de balegar si organismele acvatice si se poate acumula in
sedimente. Eprinomectinul se poate acumula in sol.
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