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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “ ‘! /%

Pereprin 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine, oi si capre

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Eprinomectin

Excipienti:

5 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativd, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Butithidroxitoluen (E321)

0,1 mg

Propilen glicol dicaprilocaprat

Amestec racemic de alfa-tocoferol (E307)

Lichid incolor sau de culoare galben deschis, cu aspect uleios.

3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii tinti

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infestirilor cu urmatorii paraziti:
Bovine:

PARAZIT FORME
ADULTE

LARVE L4 LARVE L4 inhibate

Viermi rotunzi
gastrointestinali:
Ostertagia spp.

0. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. pectinata

C. punctata

C. surnabada
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
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« _'Vierme pulmonar:

. Pictyocaulus yiviparus XS V'S

.;';_‘,,,fyypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Acarieni ai raiei:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi:
Damalinia bovis (paduchi malofagi)
Linognathus vituli (pdduchi hematofagi)
Haematopinus eurysternus (paduchi hematofagi)
Solenopotes capillatus (paduchi hematofagi)

Muste:
Haematobia irritans

ACTIVITATE PRELUNGITA

Administrat conform recomandarilor, produsul medicinal veterinar previne reinfestdrile cu:
Parazit Activitate prelungiti
Dictyocaulus viviparus Pana la 28 zile
Ostertagia ostertagi Pana la 28 zile
Oesophagostomum radiatum Pana la 28 zile
Cooperia punctata Pana la 28 zile
Cooperia surnabada Pana la 28 zile
Cooperia oncophora Péani la 28 zile
Nematodirus helvetianus Pana la 14 zile
Trichostrongylus colubriformis Pana la 21 zile
Trichostrongylus axei Péini la 21 zile
Haemonchus placei Pani la 21 zile

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie s faca parte dintr-un program de
control al parazitilor interni si externi ai bovinelor, bazat pe epidemiologia 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

Vierme pulmonar (forme adulte):
Dictyocaulus filaria



Larve de muste cu localizare nazala (larve 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

Vierme pulmonar (forme adulte):
Dictyocaulus filaria

Larve de muste cu localizare nazala (larve L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Muste care produc noduli hipodermici (larve L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie si fac parte dintr-un program de
control al parazitilor interni si externi ai bovinelor, bazat pe epidemiologia acestor paraziti.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la alte specii de animale. Avermectinele pot provoca mortalititi la cdini, in special la
rasele Collie si Old English Sheepdog si rase inrudite si incrucisate, precum si la broaste testoase de
apa/broagte testoase terestre.

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

3.4 Atentionri speciale

Pentru o utilizare eficientd, produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicat pe zonele liniei dorsale
acoperite cu noroi sau cu gunoi de grajd.

La bovine, s-a demonstrat ca precipitatiile survenite inainte, in timpul sau dupi aplicarea produsului
medicinal veterinar nu au niciun impact asupra eficacititii acestuia. De asemenea, s-a demonstrat ¢
lungimea parului nu influenteaza eficacitatea produsului medicinal veterinar. Nu a fost evaluat efectul
precipitatiilor si al lungimii parului asupra eficacitatii la oi si capre.

Pentru a limita transferul incrucisat de eprinomectin, animalele tratate pot fi separate de cele netratate.
Nerespectarea acestei recomandari poate conduce la incarcarea cu reziduuri la animalele netratate si la
dezvoltarea rezistentei la eprinomectin.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile previzute in
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) poate creste presiunea de selectie a rezistentei si
conduce la scéderea eficacitatii. Decizia de utilizare a produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea
speciilor si a incarcéturii de paraziti sau pe riscul de infestare, pe baza caracteristicilor epidemiologice
ale acestuia, pentru fiecare efectiv.

Utilizarea repetatd pe o perioada indelungati, in special atunci cind se utilizeazi aceeasi clasi de
substante, creste riscul dezvoltérii rezistentei. In cadrul unui efectiv, mentinerea unui focar susceptibil
este esentiald pentru a reduce acest risc. Trebuie evitate tratamentul sistematic aplicat la anumite
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intervale si trata éﬂtul intregului efectiv. in schimb, atunci cand este posibil, trebuie tratate numai
anumite animalg mdividuale sau subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Aceasta abordare
trebuie combingt icu masuri adecvate de management al cresterii animalelor si al pasunilor. Pentru
fiecare efectiy@ \arte trebuie solicitatd indrumarea medicului veterinar responsabil.

(el investigarea suplimentard a cazurilor suspecte de rezistenta, utilizind o metoda de
’cbiiagnc')st'ic adecvata (de ex., Testul de Reducere a Numarului de Oud din Fecale). in cazul in care
rezultatele testului (testelor) sugereazd in mod clar existen{a rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinind unei alte clase farmacologice si avand un
mod diferit de actiune.

-+ Se recomg

Rezistenta confirmata trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autorittilor
competente.

Pand in prezent, nu a fost raportata rezistent la eprinomectin (o lactond macrociclicd) la bovine, insé a
fost raportatd rezistentd la eprinomectin la capre si oi in Uniunea Europeana. Totusi, rezistenta la alte
lactone macrociclice a fost raportati la populatiile de nematode la bovine, oi si capre in Uniunea
Europeand, care poate fi asociata cu rezistenta secundara la eprinomectin. La utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie sa se tind seama de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
tintd, unde sunt disponibile.

Desi numirul acarienilor si al paduchilor scade rapid dupd tratament, datoriti particularitatilor de
hranire ale anumitor specii de acarieni, in unele cazuri pot fi necesare céteva saptamani pentru
eradicarea completa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Numai pentru uz extern.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat exclusiv pe piele sénétoasa.

Pentru a evita reactiile secundare cauzate de moartea larvelor de Hypoderma localizate la nivelul
esofagului sau al coloanei vertebrale, se recomandd administrarea produsului medicinal veterinar la
sfarsitul perioadei de activitate a mustei hipodermice si Inainte ca larvele si ajungi la locurile lor de
repaus.

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 §i poate provoca reactii de
hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la eprinomectin, butilhidroxitoluen sau propilen glicol
dicaprilocaprat trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Eprinomectinul poate trece in laptele matern. Prin urmare, femeile care alipteaza trebuie s
manipuleze produsul medicinal veterinar cu deosebité precautie.

Evitati contactul cu ochii §i cu pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de cauciuc, cizme si imbracaminte impermeabila.

fn cazul in care imbricimintea se contamineazi, aceasta trebuie indepartatd cit mai curdnd posibil si
spalaté Inainte de reutilizare.

In caz de varsare accidentald pe piele, spilati imediat zona afectatd cu apa si sdpun.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multa apa curatd. Daci iritatia persista,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

A nu se ingera. in caz de ingestie accidentala, clatiti bine gura cu apa, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta. :

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spélati mainile dupd utilizare.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: S .
Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna din balegar si pentru organismele acvatice, este -
persistent in soluri §i se poate acumula in sedimente. o

Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizirii
repetate a eprinomectinului (si a produselor din aceeasi clasd de antihelmintice).

Pentru a reduce riscul asupra ecosistemelor acvatice, animalele tratate nu trebuie si aiba acces direct la
cursuri de api timp de doud pani la cinci saptdmani dupi tratament.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (bovine de lapte si bovine pentru carne), oi si capre:

Foarte rare Alopecie

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, 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 la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau
embriotoxice.

Bovine:
Studiile de laborator efectuate la bovine nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice la doza
recomandata.

Oi si capre:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei la oi si capre. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente si nici alte forme de interactiuni. Intrucat
eprinomectinul se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice, acest aspect trebuie avut in vedere
daca este utilizat in asociere cu alte molecule care prezinti aceleasi caracteristici.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare pour-on.
Numai pentru o singuri aplicare.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Daca animalele
urmeaza sa fie tratate colectiv, trebuie formate grupuri cit mai omogene si toate animalele dintr-un
grup trebuie dozate in functie de greutatea celui mai greu exemplar din grup. Subdozarea poate duce la
un tratament ineficient si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Trebuie verificatd acuratetea dispozitivului de dozare.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat topic, prin turnarea de-a lungul liniei dorsale, sub forma
unei benzi inguste de la greabin pani la baza cozii.
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Bovine: ¢

Administrati prin aplicare topica in dozi de 0,5 mg eprinomectin per kg greutate corporald,
corespunzand cu doza recomandata de 1 ml per 10 kg greutate corporald.

K]

I rati prin aplicare topica in doza de 1,0 mg eprinomectin per kg greutate corporald,
punzand cu doza recomandata de 2 ml per 10 kg greutate corporala.

La administrarea produsului medicinal veterinar de-a lungul liniei dorsale, despartiti 1ana/parul si
pozitionati duza pistolului de dozare sau capacul dozator pentru turnare direct pe piele.

Mod de administrare:
Pentru flacoanele tip rucsac de 2,5 litri si 5 litri:
Conectati pistolul de dozare si tubul de aspiratie la rucsac dupa cum urmeaza:
o Atasati capatul deschis al tubului de aspiratie la un pistol de dozare adecvat.
e Atasati tubul de aspiratie la capacul cu racord inclus in ambalaj.
e TInlocuiti capacul de transport cu capacul cu racord previzut cu tubul de aspiraie. Strangeti
bine capacul cu racord.
e Amorsati usor pistolul de dozare, verificand eventualele scurgeri.
e Urmati instructiunile producitorului pistolului de dozare privind ajustarea dozei, precum si
utilizarea si Intretinerea corespunzatoare a pistolului de dozare si a tubului de aspiratie.

Pentru flacoane de 250 ml si 1 litru:
Ambele tipuri de flacoane pot fi utilizate cu un sistem de dozare adecvat, cum ar fi un pistol de dozare
si un capac cu racord sau un capac dozator pentru turnare, combinat cu un tub de aspiratie.

Pentru utilizarea cu un pistol de dozare: Desfiletati capacul din polipropilena. Indepartati sigiliul
protector de pe flacon. Infiletati un capac cu racord pe flacon si asigurati-va ca este bine strans. Atasati
tubul de aspiratie la capacul cu racord si conectati celalalt capat la un pistol de dozare. Urmati
instructiunile producatorului pistolului pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si intretinerca
corespunzitoare a pistolului de dozare si a capacului cu racord. Dupd utilizare, capacele cu racord
trebuie indepértate si inlocuite cu capacul din polipropilena in timpul depozitarii.

Pentru utilizare cu un capac dozator pentru turnare si tubul de aspiratie: Urmati instructiunile
producitorului pentru ajustarea dozei si utilizarea i intretinerea corespunzatoare a capacului dozator
pentru turnare si a tubului de aspiratie.

Desfiletati capacul din polipropilena. Indepartati sigiliul de protectie de pe flacon. Introduceti tubul de
aspiratie in partea inferioard a capacului dozator pentru turnare. Infiletati capacul dozator pentru
turnare la partea superioard a flaconului. Strdngeti ugor flaconul pentru a umple capacul dozator pentru
turnare cu doza necesard, conform instructiunilor producatorului. Eliberati presiunea, iar excesul de
lichid va reveni in flacon. Aplicati doza completa prin inclinare §i turnarea de-a lungul liniei dorsale a
animalului pana cand capacul dozator pentru turnare se goleste.

Dupa utilizare, capacul dozator pentru turnare si tubul de aspiratie trebuie indepirtate si inlocuite cu
capacul din polipropilend in timpul depozitarii.

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

Nu au aparut semne de toxicitate atunci cand viteii cu varsta de 8 saptimani au fost tratati cu pana la 5
ori doza terapeuticd (2,5 mg eprinomectin/kg greutate corporald), de 3 ori, la intervale de 7 zile.
Un vitel tratat o singurd data cu 10 ori doza terapeuticd (5 mg/kg greutate corporald) in studiul de

toleranta cu un produs medicinal veterinar care contine eprinomectin, a prezentat midriaza tranzitorie.
Nu au fost alte reactii adverse la tratament.
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Nu s-au observat semne clinice de toxicitate atunci cand oile cu varsta de 17 sdptamani-au fost te .

cu doze de pénd la 5 ori doza terapeutici (5 mg eprinomectin/kg greutate corporali), de 3 ori, la

intervale de 14 zile. ) "“v\cw

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.

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 un membru din clasa lactonelor macrociclice, de endectocide. Compusii din
aceastd clasa se leaga selectiv si cu afinitate ridicati la canalele ionice de clor activate de glutamat
(GIuCl), care se gisesc in celulele nervoase sau musculare ale nevertebratelor. Acest lucru duce la o
crestere a permeabilitatii membranei celulare la ionii de clor, cu hiperpolarizarea celulei nervoase sau
musculare, rezultand paralizia si moartea parazitului.

Compusii din aceasta clasi pot de asemenea interactiona cu alte canale de clor activate de liganzi, cum
ar fi cele activate de neurotransmititorul acid gamma-aminobutiric (GABA).

Marja de siguran(d pentru compusii din aceastd clasi se datoreaza faptului cd mamiferele nu au canale
de clor activate de glutamat; lactonele macrociclice au o afinitate scizuti pentru alte canale de clor
activate de liganzi la mamifere si ele nu traverseaza usor bariera hematoencefalica.

Se suspecteazd rezistentd secundara cu subfamilia avermectinelor (eprinomectin, ivermectina,
doramectind §i abamectind) a lactonelor macrociclice.

Supraexpresia sau polimorfismele in genele care codifici glicoproteinele-P — cum ar fi pgp-1, pgp-2,
Pgp-9, pgp-11 — care apartin familiei transportorilor de tip caseta de legare a ATP (ABC), determina
scdderea acumuldrii intracelulare de lactone macrociclice si sunt asociate cu rezistenta. S-a demonstrat
ca mutatiile in genele canalului de clor activat de glutamat (GluCl) ~ cum ar fi gle-1, avr-14 si avr-15
— reduc afinitatea de legare a medicamentului. Rezistenta la eprinomectin st alte lactone macrociclice
implicd o interactiune complexa intre multiple gene si cii de reglare, in afara de cele identificate in
prezent.
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43  Farmacogineticd

inetice cu un produs medicinal veterinar care contine eprinomectin au fost efectuate
¢ Jetante si nelactante, prin administrarea topica, intr-o singura doza de 0,5 mg/kg greutate
corporala la bovine si de 1 mg/kg greutate corporala la oi si capre.

Pentru bovine, rezultatele din doud studii reprezentative cu un produs medicinal veterinar care contine
eprinomectin au evidentiat concentratii plasmatice medii maxime de 9,7 si 43,8 ng/ml, observate la 4,8
si respectiv 2,0 zile dupd administrare. Timpii corespunzitori de injumatatire prin eliminare in plasma
au fost de 5,2 si 2,0 zile, iar valorile medii ale ariei de sub curbd au fost de 124 si 241 ng*zi/ml.

Eprinomectinul nu este metabolizat in mod extensiv la bovine dupa administrarea topica.
Fecalele au reprezentat principala cale de eliminare a medicamentului la bovinele pentru carne si
vacile de lapte.

Pentru oi, dupa administrarea topica a unei doze de 1 mg/kg, s-a observat o concentratie plasmaticd
maximi medie (Cmax) de 6,20 ng/ml. Timpul de injumatatire prin eliminare in plasma a fost de 6,4 zile,
cu o valoare medie a ariei sub curbi (AUCrg) de 48,8 ng*zi/ml.

Pentru capre, concentratiile plasmatice medii maxime au variat intre 3 si 13,1 ng/ml, s-au observat in
medie intre 17 ore si 2 zile dupd administrare. Timpul mediu de injumatitire prin eliminare in plasma a
variat intre o zi si 5 zile, cu valori medii ale ariei sub curba cuprinse intre 15,7 si 39,1 ng*zi/ml.

A fost realizat un studiu in vitro privind metabolismul microzomal, utilizand microzomi hepatici izolati
de la bovine, oi si capre. Acesta a aratat ca diferentele farmacocinetice observate intre bovine, oi si capre
nu rezulta din diferentele in rata sau amploarea metabolismului, ci sugereaza o absorbtie mai completa
a eprinomectinului la bovine.

Proprietiti de mediu
Extrem de periculos pentru pesti si viata acvatica (a se vedea si sectiunea 5.5).

La fel ca alte lactone macrociclice, eprinomectinul are potentialul de a afecta negativ organismele non-
tinta. In urma tratamentului, excretia unor niveluri potential toxice de eprinomectin poate avea loc pe o
perioada de peste citeva saptimani. Fecalele care contin eprinomectin, eliminate pe pasune de la
animalele tratate, pot reduce abundenta organismelor din balegar, ceea ce poate influenta degradarea
balegarului. Eprinomectinul este foarte toxic pentru organismele acvatice, este persistent in soluri si se
poate acumula in sedimente.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in flaconul original pentru a feri de lumind.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.



g

i

i
*;‘%
fg—f_:: .

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de culoare alba, din polietilen de inalti densitate de 250 ml si flacoane de culoare alba tip ""l‘-‘f‘?g:—,;

rucsac, din polietilend de inalta densitate de 1 1,2,5 1sau 5 1, inchise cu capac de culoare neagra, cu o
filet, din polipropilena, cu un disc de etangare captusit cu polietilend pentru sigilare in interior prin

inductie. Separat capac cu racord din polipropilena.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton continand un flacon de 250 ml cu un capac cu racord.

Cutie de carton continand un flacon de 1 1 cu un capac cu racord §i curea pentru rucsac.
Cutie de carton continand un flacon de 2,5 | cu un capac cu racord si curea pentru rucsac.
Cutie de carton continand un flacon de 5 1 cu un capac cu racord si curea pentru rucsac.

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.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece eprinomectinul poate fi

periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. A nu se contamina lacurile sau cursurile de apa cu
produsul sau cu recipientele utilizate.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

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 Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton
/i
)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pereprin 5 mg/m] solutie pour-on

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectin 5 mg/ml

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
1L
2,5L
5L

| 4.  SPECH TINTA

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

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:

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

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

Capre:
Carne si organe: 1 zi.

Lapte: zero ore.

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
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L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE %’i .
A se péstra in flaconul original pentru a feri de lumin. =
¥
uo. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]
A se citi prospectul inainte de utilizare.
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” ]
Numai pentru uz veterinar.
L12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1
Huvepharma NV
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
| 15.  NUMARUL SERIEI H

Lot {numar}



)

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flaconde 250 ml,11,2,51sau 51

/i

[1.  pPAUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pereprin 5 mg/ml solutie pour-on

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Eprinomectin 5 mg/ml

| 3. SPECIITINTA

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

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

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

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

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.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la:

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in flaconul original pentru a feri de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

(9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



A PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Pemj/;/jg/ml solutie pour-on pentru bovine, oi §i capre
2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Eprinomectin 5mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg

Lichid incolor sau de culoare galben deschis, cu aspect uleios.

3.  Specii tinta

Bovine (bovine de lapte si bovine pentru carne), oi, capre.
4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestérilor cu urmétorii paraziti:
Bovine:

PARAZIT FORME LARVE 14 LARVE L4 inhibate
ADULTE

Viermi rotunzi
gastrointestinali:
Ostertagia spp.

O. hyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. pectinata

C. punctata

C. surnabada
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

L B 4

® 000000000090 o

Vierme pulmonar:

@ 0000000000000 0090

2

Dictyocaulus viviparus
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Muste care produc noduli hipodermici (stadii parazitare):
Hypoderma bovis Ay
Hypoderma lineatum

Acarieni ai riiei:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi:
Damalinia bovis (paduchi malofagi)
Linognathus vituli (paduchi hematofagi)
Haematopinus eurysternus (paduchi hematofagi)
Solenopotes capillatus (paduchi hematofagi)

Muste:
Haematobia irritans

ACTIVITATE PRELUNGITA

Administrat conform recomandarilor, produsul medicinal veterinar previne reinfestarile cu:
Parazit Activitate prelungita
Dictyocaulus viviparus Péni la 28 zile
Ostertagia ostertagi Pani la 28 zile
Oesophagostomum radiatum Pana la 28 zile
Cooperia punctata Pani la 28 zile
Cooperia surnabada Péni la 28 zile
Cooperia oncophora Péani la 28 zile
Nematodirus helvetianus Péana la 14 zile
Trichostrongylus colubriformis Pani la 21 zile
Trichostrongylus axei Pana la 2] zile
Haemonchus placei Péni la 21 zile

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie sa faca parte dintr-un program de
control al parazitilor interni si externi ai bovinelor, bazat pe epidemiologia acestor paraziti.

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Vierme pulmonar (forme adulte):
Dictyocaulus filaria

Larve de muste cu localizare nazala (larve L1, L2, L3):
Oestrus ovis



Wiermi mfujlzl gastrointestinali (forme adulte):
Te elacﬁrsagla circumcincta (pinnata/trifurcata)
Hae"@é chus contortus
: w“}‘ﬁchﬂfl;rongyl us axei
Lo Z)«ichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Oesophagotomum venulosum

Vierme pulmonar (forme adulte):
Dictyocaulus filaria

Larve de muste cu localizare nazala (larve L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Muste care produc noduli hipodermici (larve L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

Pentru cele mai bune rezultate, produsul medicinal veterinar trebuie sa faci parte dintr-un program de
control al parazitilor interni si externi ai bovinelor, bazat pe epidemiologia acestor paraziti.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la alte specii de animale. Avermectinele pot provoca mortalitati la cdini, in special la
rasele Collie si Old English Sheepdog si rase inrudite si incrucisate, precum si la broaste testoase de
apa/broaste testoase terestre.

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

6.  Atentioniri speciale
Atentionari speciale:

Pentru o utilizare eficienta, produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicat pe zonele liniei dorsale
acoperite cu noroi sau cu gunoi de grajd.

La bovine, s-a demonstrat ci precipitatiile survenite inainte, in timpul sau dupa aplicarea produsului
medicinal veterinar nu au niciun impact asupra eficacititii acestuia. De asemenea, s-a demonstrat ca
lungimea parului nu influenteazi eficacitatea produsului medicinal veterinar. Nu a fost evaluat efectul
precipitatiilor si al lungimii parului asupra eficacittii la oi si capre.

Pentru a limita transferul incrucisat de eprinomectin, animalele tratate pot fi separate de cele netratate.
Nerespectarea acestei recomandari poate conduce la incarcarea cu reziduuri la animalele netratate si la
dezvoltarea rezistentei la eprinomectin.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile prevazute in
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) poate creste presiunea de selectie a rezistentei si
conduce la sciderea eficacititii. Decizia de utilizare a produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea
speciilor si a incarcaturii de paraziti sau pe riscul de infestare, pe baza caracteristicilor epidemiologice
ale acestuia, pentru fiecare efectiv.

Utilizarea repetati pe o perioada indelungats, in special atunci cdnd se utilizeaza aceeasi clasé de
substante, creste riscul dezvoltarii rezistentei. In cadrul unui efectiv, mentinerea unui focar susceptibil
este esentiald pentru a reduce acest risc. Trebuie evitate tratamentul sistematic aplicat la anumite
intervale si tratamentul intregului efectiv. In schimb, atunci cand este posibil, trebuie tratate numai
anumite animale individuale sau subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Aceasta abordare



trebuie combinatd cu masuri adecvate de management al cresterii animalelor si al pasunilor, Pentru ‘
fiecare efectiv in parte trebuie solicitat indrumarea medicului veterinar responsabil. e b
Se recomanda investigarea suplimentara a cazurilor suspecte de rezistentd, utilizand o metodade -
diagnostic adecvata (de ex., Testul de Reducere a Numéarului de Oui din F ecale). In cazul in care
rezultatele testului (testelor) sugereazd in mod clar existenta rezistentei fati de un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinind unei alte clase farmacologice si avind un
mod diferit de actiune.

Rezistenta confirmati trebuie raportatd detindtorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

Péna in prezent, nu a fost raportata nicio rezistenti la eprinomectin (o lactona macrociclici) la bovine,
insd a fost raportata rezistenté la eprinomectin la capre si oi in Uniunea Europeani. Totusi, rezistenta
la alte lactone macrociclice a fost raportata la populatiile de nematode la bovine, oi si capre in Uniunea
Europeana, care poate fi asociata cu rezistenta secundara la eprinomectin. La utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie si se tind seama de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
tintd, unde sunt disponibile.

Desi numarul acarienilor si al paduchilor scade rapid dupa tratament, datoriti particularitatilor de
hrénire ale anumitor specii de acarieni, in unele cazuri pot fi necesare cateva siptimani pentru
eradicarea completa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Numai pentru uz extern.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat exclusiv pe piele sinitoasi.

Pentru a evita reactiile secundare cauzate de moartea larvelor de Hypoderma localizate la nivelul
esofagului sau al coloanei vertebrale, se recomanda administrarea produsutui medicinal veterinar la
sfarsitul perioadei de activitate a mustei hipodermice si inainte ca larvele si ajungi la locurile lor de
repaus.

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 provoca reactii de
hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la eprinomectin, butilhidroxitoluen sau propilen glicol
dicaprilocaprat trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Eprinomectinul poate trece in laptele matern. Prin urmare, femeile care alipteaza trebuie si
manipuleze produsul medicinal veterinar cu deosebiti precautie.

Evitati contactul cu ochii si cu pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din méanusi de cauciuc, cizme si imbracaminte impermeabila.

In cazul in care imbricamintea se contamineaza, aceasta trebuie indepartata cat mai curand posibil si
spalaté inainte de reutilizare.

In caz de virsare accidentala pe piele, spalati imediat zona afectat cu api si sipun.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd api curatd. Daca iritatia persistd,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

A nu se ingera. In caz de ingestie accidental3, clatiti bine gura cu ap4, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spalati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna din balegar si pentru organismele acvatice, este
persistent in soluri si se poate acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizirii
repetate a eprinomectinului (i a produselor din aceeasi clasa de antihelmintice).

Pentru a reduce riscul asupra ecosistemelor acvatice, animalele tratate nu trebuie si aibi acces direct la
cursuri de apa timp de doud pana la cinci saptdméni dupa tratament.
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\///\if" VE;"‘R(N ;\ih de laborator efectuate la bovine nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice la doza

-~ fecomandata.

Oi si capre:Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la oi §i
capre. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de cétre medicul
veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: .

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente si nici alte forme de interactiuni. Intrucat eprinomectinul
se leagi in proportie mare de proteinele plasmatice, acest aspect trebuie avut in vedere daci este utilizat
in asociere cu alte molecule care prezintd aceleasi caracteristici.

Supradozaj:
Nu au aparut semne de toxicitate atunci cand viteii cu varsta de 8 saptaméani au fost tratati cu pand la 5

ori doza terapeutici (2,5 mg eprinomectin/kg greutate corporald), de 3 ori, la intervale de 7 zile.
Un vitel tratat o singura dati cu 10 ori doza terapeuticd (5 mg/kg greutate corporald) in studiul de
toleranti cu un produs medicinal veterinar care contine eprinomectin, a prezentat midriaza tranzitorie.
Nu au fost alte reactii adverse la tratament.

Nu s-au observat semne clinice de toxicitate atunci ¢ind oile cu varsta de 17 séptdmani au fost tratate
cu doze de pani la 5 ori doza terapeutica (5 mg eprinomectin/kg greutate corporald), de 3 ori, la intervale
de 14 zile.

Nu a fost identificat niciun antidot.
Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine (bovine de lapte si bovine pentru carne), oi si capre:

Foarte rare Alopecie (caderea

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

Prurit (mancarime)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd 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

Administrare pour-on.
Numai pentru o singura aplicare.

21



Bovine: ‘
Administrai prin aplicare topica in dozi de 0,5 mg eprinomectin per kg greutate corporala,
corespunzand cu doza recomandata de 1 ml per 10 kg greutate corporala.

Oi si capre:
Administrati prin aplicare topica in doza de 1,0 mg eprinomectin per kg greutate corporala,
corespunzand cu doza recomandata de 2 ml per 10 kg greutate corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Daci animalele
urmeazi si fie tratate colectiv, trebuie formate grupuri cit mai omogene si toate animalele dintr-un
grup trebuie dozate in functie de greutatea celui mai greu exemplar din grup. Subdozarea poate duce la
un fratament ineficient si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Trebuie verificatd acuratetea dispozitivului de dozare.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat topic, prin turnarea de-a lungul liniei dorsale, sub forma
unei benzi inguste de la greabén péani la baza cozii. La administrarea produsului medicinal veterinar de-
a lungul liniei dorsale, despartiti 1ana/parul si pozitionati duza pistolului de dozare sau capacul dozator
pentru turnare direct pe piele.

Mod de administrare:
Pentru flacoanele tip rucsac de 2,5 litri si 5 litri:
Conectati pistolul de dozare si tubul de aspiratie la rucsac dupa cum urmeaza:
o Atasati capdtul deschis al tubului de aspiratie la un pistol de dozare adecvat.
e Atasati tubul de aspiratie la capacul cu racord inclus in ambalaj.
e TInlocuiti capacul de transport cu capacul cu racord previzut cu tubul de aspiratie. Strangeti
bine capacul cu racord.
Amorsati usor pistolul de dozare, verificdnd eventualele scurgeri.
e Urmati instructiunile producatorului pistolului de dozare privind ajustarea dozei, precum si
utilizarea si Intretinerea corespunzitoare a pistolului de dozare si a tubului de aspiratie.
Pentru flacoane de 250 ml si 1 litru:
Ambele tipuri de flacoane pot fi utilizate cu un sistem de dozare adecvat, cum ar fi un pistol de dozare
si un capac cu racord sau un capac dozator pentru turnare, combinat cu un tub de aspiratie.

Pentru utilizarea cu un pistol de dozare: Desfiletati capacul din polipropilena. indepartati sigiliul
protector de pe flacon. Infiletati un capac cu racord pe flacon si asigurati-va cé este bine strans. Atasati
tubul de aspiratie la capacul cu racord si conectati celdlalt capat la un pistol de dozare. Urmati
instructiunile producitorului pistolului pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si intretinerea
corespunzitoare a pistolului de dozare si a capacului cu racord. Dupa utilizare, capacele cu racord
trebuie indepirtate si inlocuite cu capacul din polipropilend in timpul depozitarii.

Pentru utilizare cu un capac dozator pentru turnare si tubul de aspiratie: Urmati instructiunile
producatorului pentru ajustarea dozei si utilizarea i intretinerea corespunzatoare a capacului dozator
pentru turnare si a tubului de aspiratie.

Desfiletati capacul din polipropilena. indepartati sigiliul de protectie de pe flacon. Introduceti tubul de
aspiratie in partea inferioard a capacului dozator pentru turnare. Infiletati capacul dozator pe partea
superioari a flaconului. Stringeti usor flaconul pentru a umple capacul dozator pentru turnare cu doza
necesara, conform instructiunilor producétorului. Eliberati presiunea, iar excesul de lichid va reveni in
flacon. Aplicati doza completa prin inclinare si turnarea de-a lungul liniei dorsale a animalului pana
céind capacul dozator pentru turnare se goleste. Dupa utilizare, capacul dozator pentru turnare si tubul
de aspiratie trebuie indepartate si inlocuite cu capacul din polipropilena in timpul depozitarii.

22



J“

e
A

Perg\ e de agteptare

M
7

B RN
NTA AUM

o ) Came s)g}r ane: 15 zile.

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 indemana copiilor.

A se pastra in flaconul original pentru a feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece eprinomectinul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. A nu se contamina lacurile sau cursurile de
apd cu produsul sau cu recipientele utilizate.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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 sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati mediculuti 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 de ambalaj
Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton continind un flacon de 250 ml cu un capac cu racord.

Cutie de carton contindnd un flacon de 1 1 cu un capac cu racord si curea pentru rucsac.

Cutie de carton continind un flacon de 2,5 1 cu un capac cu racord si curea pentru rucsac.
Cutie de carton continand un flacon de 5 | cu un capac cu racord si curea pentru rucsac.

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel +32 3 288 18 49

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17,  Alte informatii

Eprinomectinul este foarte toxic pentru fauna din balegar si pentru organismele acvatice, este
persistent in soluri si se poate acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii
repetate a eprinomectinului (si a produselor din aceeasi clasa de antihelmintice).

Pentru a reduce riscul asupra ecosistemelor acvatice, animalele tratate nu trebuie sé aiba acces direct la
cursuri de apd timp de doua péna la cinci saptamani dupa tratament.
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