Solution injectable pour pour-on pour bovins, ovins et caprins
L6sung zum UbergieBen fiir Rinder, Schafe und Ziegen
Soluzione pour-on per bovini, pecore e capre

r Raontd oldat szarvasmarhak, juhok és kecskék részére
eC’S Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché fabricant responsable de la libération des lots :

Ceva Santé Animale, 10 av de la Ballastiere, 33500 Libourne, France
5 mg/ml Fabricant responsable de la libération des lots :
Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, France

DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Eprecis® 5 mg/ml solution pour pour-on pour bovins, ovins et caprins
Eprinomectine ,

LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

Un ml contient :

Substance active :

@

Eprinomectine : 50mg
. Excipients : .
@ Butylhydroxytoluéne (E321) 0,10 mg @
DL-alphatocophérol (E307) : 0,06 mg
Solution claire jaune pale a jaune.
INDICATION(S)

Traitement des infestations par les parasites internes et externes suivants sensibles a I'éprinomectine.

Bovins : Nématodes gastro-intestinaux, strongles pulmonaires : voir le tableau présent a la fin de cette notice. Hypodermes (stades
parasitaires) : Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum. Acariens : Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis. Poux piqueurs : Linognathus
vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus. Poux broyeurs : Damalinia (Bovicola) bovis. Mouche des cornes : Haematobia irritans.
Prévention des ré-infections : Le médicament vétérinaire protege les animaux des ré-infections par :

- Nématodirus helvetianus pendant 14 jours.

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei et Haemonchus placei pendant 21 jours.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum et Ostertagia ostertagi

E \dant 28 jours. E
Ir de meilleurs résultats, ce médicament vétérinaire doit faire partie d'un programme de lutte contre les parasites internes et

externes des bovins, basé sur €pidémiologie de ces parasites.

Ovins : Nématodes gastro-intestinaux (adultes) : Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,

Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum. Strongles pulmonaires

(adultes) : Dictyocaulus filaria.

Caprins : Nématodes gastro-intestinaux (adultes) : Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus

axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagotomum venulosum. Strongles pulmonaires (adultes) :
Dictyocaulus filaria.
CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament vétérinaire a uniquement été formulé pour une application topique sur des bovins, des ovins et des caprins, y compris des animaux en
lactation. Ne pas administrer par voie orale ou par injection. Ne pas utiliser chez d'autres especes animales. Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité a la
substance active ou a I'un des excipients.
EFFETS INDESIRABLES
Dans de tres rares cas, un prurit et une alopécie ont été observés apres 'utilisation du médicament vétérinaire.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
- tres fréquent (effets indésirables chez plus d'I animal sur 10 animaux traités)
- fréquent (entre | et 10 animaux sur |00 animaux traités)
- peu fréquent (entre | et 10 animaux sur | 000 animaux traités)
-rare (entre | et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
- trés rare (moins d'un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).
Si vous constatez des effets indésirables graves ou d'autres effets ne figurant pas sur cette notice, ou si vous pensez que le médicament n'a pas été efficace,
veuillez en informer votre vétérinaire.
ESPECES CIBLES : Bovins (bovins a viande et vaches laitieres). Ovins. Caprins
POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION : Pour-on. Pour une application unique. Pour garantir
I'administration d'une dose correcte, le poids de 'animal devra étre déterminé aussi précisément que possible. La précision du matériel de dosage devra étre
également vérifiée. Lorsque les animaux doivent étre traités collectivement plutét qu'individuellement, ils doivent étre regroupés en fonction de leur poids
et recevoir une dose de traitement adaptée, afin d'éviter tout sur ou sous-dosage. Tous les animaux d'un méme groupe doivent étre traités en méme temps.
Méthode d’administration :
Flacon de 250 ml : Le flacon est équipé d'un systéme de dosage intégré, et possede deux ouvertures. Une ouverture raccordée au flacon et une autre
correspondant a la chambre de distribution (systeme de dosage). Dévisser le bouchon inviolable et retirer 'opercule de la chambre de distribution (systeme
de dosage intégré permettant des doses de 5 ml et 10 ml). Presser le flacon pour remplir la chambre de distribution avec le volume nécessaire de produit.
Flacons de | litre, 2,5 litres et 5 litres : Utiliser avec un systeme de dosage approprié tel qu'un pistolet doseur et son systeme d'alimentation. Remplacer le
bouchon de transport par le bouchon d'alimentation. Connecter un cété du tuyau a ce bouchon d'alimentation et l'autre c&té au pistolet doseur. Suivre les
instructions du fabricant pour ajuster la dose, pour une utilisation et un entretien correct du pistolet doseur et du bouchon d'alimentation. Apres utilisation,
remplacer le systéme d'alimentation par le bouchon simple.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE
Bovins : Administrer uniquement en application topique a la dose de 0,5 mg d'éprinomectine par kg de poids vif correspondant a la dose recommandée de
I'ml du produit pour 10 kg de poids vif. Le médicament vétérinaire doit étre appliqué sur une bande étroite le long du dos de I'animal, du garrot jusqua la
base de la queue.
Ovins et caprins : Administrer uniquement en application topique a la dose de 1,0 mg d'éprinomectine par kg de poids vif, correspondant a la dose recommandée
de 2 ml de médicament vétérinaire par |0 kg de poids vif. Lors de 'administration du médicament vétérinaire le long du dos, séparer la toison / le pelage et placer
I'embout de l'applicateur ou le bec du flacon contre la peau.
TEMPS D’ATTENTE
Bovins : Viande et abats : |5 jours. Lait : zéro heure.
Ovins : Viande et abats : 2 jours. Lait : zéro heure.
Caprins : Viande et abats : | jour. Lait : zéro heure.
CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION : Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Flacon de 250 ml : conserver le flacon dans I'emballage d'origine afin de le protéger de la lumiére.
Flaconsde | L, 2,5 L et 5 L : ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de précautions particulieres de conservation.
Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I'étiquette ou la bofte apres EXP. La date de péremption correspond au
dernier jour du mois indiqué. Durée de conservation aprés ouverture : 6 mois.
MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)
Mises en garde particuliéres a chaque espéce cible : Pour une utilisation efficace, ne pas appliquer le produit sur des zones de la ligne du dos recouvertes de boue ou de
bouse. Appliquer le produit uniquement sur une peau saine. Afin de limiter les transferts croisés d'éprinomectine, les animaux traités doivent étre séparés des animaux
non traités. Le non-respect de cette recommandation peut entrafner des violations de résidus chez les animaux non traités. En cas de risque de ré-infection, il convient
de demander conseil a un vétérinaire, qui indiquera s'il y a lieu de procéder a des administrations répétées, et le cas échéant a quelle fréquence.
Des précautions doivent étre prises afin d'éviter les pratiques suivantes car elles augmentent le risque de développement de résistance et peuvent rendre le
traitement inefficace :
- usage trop fréquent et répété d'anthelminthiques de la méme classe pendant une durée prolongée,
- sous-dosage pouvant étre lié a une sous-estimation du poids vif, une mauvaise administration du médicament vétérinaire ou un manque d'étalonnage du
dispositif de dosage (s'il en existe un).
Tous les cas cliniques suspects de résistance aux anthelminthiques doivent faire I'objet d'analyses complémentaires en effectuant les tests appropriés (par
exemple le test de réduction de I'excrétion fécale des ceufs). En cas de forte suspicion de résistance a un anthelminthique particulier suite a des tests, un
anthelminthique appartenant a une autre classe pharmacologique et présentant un autre mécanisme d'action devra étre utilisé. Jusqu'a présent, aucun cas de
résistance a 'éprinomectine (une lactone macrocyclique) n'a été rapporté chez les bovins dans 'Union Européenne tandis qu'une résistance a I'éprinomectine
a été signalée chez les ovins et les caprins dans 'UE. Cependant, des résistances a d'autres lactones macrocycliques ont été rapportées chez les populations
de nématodes chez les bovins, les ovins et les caprins au sein de 'UE qui pourraient étre associées a une co-résistance avec I'éprinomectine. L'utilisation de
ce médicament vétérinaire doit donc reposer sur les informations épidémiologiques locales (région, exploitation) concernant la sensibilité des nématodes
concernés et sur les recommandations indiquant les modalités a suivre pour limiter le risque d'apparition de résistances aux anthelminthiques. Bien que le
nombre d'acariens et de poux diminue rapidement apres le traitement, dans certains cas et en raison des habitudes alimentaires de certains acariens, plusieurs
semaines peuvent étre nécessaires pour une éradication complete.
Précautions particulieres d'emploi chez I'animal : Voie externe uniquement. Appliquer le médicament vétérinaire uniquement sur une peau saine. Ne pas
utiliser chez d'autres espéces, les avermectines peuvent étre létales chez les chiens, notamment les Colleys, les bobitails et les races apparentées et croisées,
ainsi que chez les tortues. La mort de larves d’hypodermes dans I'cesophage ou le canal rachidien le long de la colonne vertébrale peut entrainer des réactions
secondaires. Pour éviter les effets indésirables dus a la mort des larves d’hypodermes dans I'cesophage ou le canal rachidien, il est recommandé d'administrer
le médicament vétérinaire a la fin de la période d'activité des mouches et avant que les larves n'atteignent leurs sites ; consutter le vétérinaire pour connaftre
la période correcte du traitement. Les informations mentionnées dans la rubrique «Surdosage» s'appliquent.
Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux : Ce médicament vétérinaire peut étre irritant pour la
peau et les yeux. Eviter tout contact avec la peau et les yeux. Les utilisateurs doivent porter des gants en caoutchouc des bottes et des vétements imperméables
pendant I'application du produit. En cas de contact accidentel avec la peau, laver immédiatement la zone atteinte avec du savon et de I'eau. En cas de projection
accidentelle dans les yeux, rincer immédiatement et abondamment les yeux a 'eau claire. Si une irritation persiste, consultez un médecin. Ne pas fumer, manger
ou boire lors de la manipulation du produit. Se laver les mains apres utilisation. En cas de contamination des vétements, les enlever dés que possible et les laver
avant réutilisation. Ne pas avaler. En cas d'ingestion accidentelle, rincer la bouche avec de I'eau, consultez immédiatement un médecin et montrez lui 'emballage
ou 'étiquette. Les personnes présentant une hypersensibilité connue a la substance active ou a I'un des excipients doivent éviter tout contact avec le médicament
vétérinaire. L'éprinomectine peut étre retrouvée dans le lait maternel. Les femmes allaitantes doivent manipuler le produtt avec une grande prudence.
Autres précautions : L'éprinomectine est tres toxique pour les organismes aquatiques et la faune coprophage, elle est persistante dans le sol et peut s'accumuler
dans les sédiments. Le risque pour les écosystémes aquatiques et la faune coprophage peut étre réduit en évitant une utilisation trop fréquente et répétée de
I'éprinomectine (et d'autres produits de la méme classe d'anthelminthiques) chez les bovins, les ovins et les caprins. Le risque pour les écosystémes aquatiques
sera réduit davantage en gardant les bovins traités a distance des cours et plans d'eau durant deux a cing semaines apres le traitement.
Gestation et lactation : Les études de laboratoire (rat, lapin) n'ont pas mis en évidence d'effet tératogene ou embryotoxique de I'éprinomectine a la dose
thérapeutique. Les études de laboratoire chez les bovins n'ont pas mis en évidence d'effet tératogéne ou foetotoxique a la dose thérapeutique recommandée.
Peut étre utilisé chez les vaches laitieres pendant la gestation et la lactation. L'innocuité de I'€prinomectine n'a pas €té établie en cas de gestation chez les ovins
et les caprins. L'utilisation du médicament sur ces especes ne doit se faire qu'aprés évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire responsable.
Interactions médicamenteuses et autres formes d'interaction : L'éprinomectine étant fortement liée aux protéines plasmatiques, en tenir compte lors de
I'association avec d'autres molécules présentant les mémes caractéristiques.
Surdosage (symptémes, conduite d'urgence, antidotes), si nécessaire : Aucun signe clinique de toxicité n'est apparu chez des veaux de 8 semaines traités
jusqu'a 5 fois la dose recommandée (2,5 mg d'éprinomectine / kg de poids vif) trois fois a des intervalles de 7 jours. Lors de 'étude de tolérance, une mydriase
transitoire a été observé chez un veau traité une fois a |0 fois la dose recommandée (5 mg / kg de poids vif). Il n'y a pas eu d'autres réactions indésirables au
traitement. Aucun signe clinique de toxicité n'a été observé chez des ovins agés de |7 semaines traités a des doses allant jusqu'a 5 fois la dose recommandée
(5 mg d'éprinomectine / kg de poids vif) 3 fois a 14 jours d'intervalle. Aucun antidote n'a été identifié.
Incompatibilités : Sans objet.
PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION _DES MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES
DECHETS DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT
Le médicament vétérinaire est dangereux pour les organismes aquatiques. Ne pas contaminer les eaux de surface ou les fossés avec le médicament
vétérinaire ou les emballages usagés. Les conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent étre éliminés suivant les pratiques en vigueur régies par
la réglementation sur les déchets.
DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE : 03/202 |
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Présentations : Boite de | flacon de 250 ml. Boite de | flacon de | L. Boite de | flacon de 2,5 L. Boite de | flacon de 5 L. Flacon de | L. Flacon de 25 L.
Flaconde 5 L
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Propriétés environnementales : Voir rubrique «Autres précautionsy. A linstar d'autres lactones macrocycliques, léprinomectine peut avoir des conséquences
préjudiciables sur des organismes non ciblés. Apres le traitement, I'élimination de quantités potentiellement toxiques d'éprinomectine peut avoir lieu sur une
période de plusieurs semaines. Les feces contenant de 'éprinomectine excrétés dans les paturages par des animaux traités peuvent réduire I'abondance des
organismes coprophages, ce qui peut avoir un impact sur la dégradation des bouses.
Gebrauchsinformation
Zulassungsinhaber:
Ceva Tiergesundheit GmbH, Kanzlerstr. 4, 40472 Dusseldorf, Deutschland
Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Frankreich
BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Eprecis® 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen fiir Rinder, Schafe und Ziegen
Eprinomectin
WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml Losung enthalt:
Wirkstoff(e):
Eprinomectin 50mg
Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 0,10mg
all-rac-a-Tocopherol (E307) 0,06 mg
Blassgelbe bis gelbe, klare Losung
ANWENDUNGSGEBIET(E)
Behandlung einer Infektion mit folgenden, gegentiber Eprinomectin empfindlichen Endo- und Ektoparasiten.
Rind: Magen- und Darmrundwiirmer, Lungenwiirmer: siehe Angaben in der Tabelle am Ende dieser Packungsbeilage.
Dasselfliegen (parasitische Stadien): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum. Raudemilben: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis. Lause: Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus. Haarlinge: Damalinia (Bovicola) bovis. Fliegen: Haematobia irritans.
Prévention von Neuinfektionen: Das Tierarzneimittel schiitzt Tiere vor erneuten Infektionen mit:
- Nematodirus helvetianus Uber 14 Tage,
- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei und Haemonchus placei tiber 2| Tage,
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum und Ostertagia ostertagi tiber 28 Tage.
Fur bestmdgliche Resultate soltte dieses Tierarzneimittel Teil eines Programms zur Kontrolle von Endo- als auch Ektoparasiten bei Rindern sein, welches auf
der Epidemiologie dieser Parasiten basieren sollte.
Schafe: Gastrointestinale Rundwiirmer (adult): Teladorsagia circumcincta (pinnataftrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum. Lungenwiirmer (adult): Dictyocaulus filaria.
Ziegen: Gastrointestinale Rundwiirmer (adult): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum. Lungenwiirmer (adult): Dictyocaulus filaria.
GEGENANZEIGEN Dieses Tierarzneimittel ist ausschlieBlich zur duBerlichen Anwendung bei Rindern, Schafen und Ziegen einschlieBlich laktierender
Tiere bestimmt. Nicht oral eingeben, nicht injizieren. Nicht anwenden bei anderen Tierarten. Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
NEBENWIRKUNGEN
In sehr seltenen Féllen wurden Juckreiz und Alopezie nach Anwendung des Tierarzneimittels beobachtet.
Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
- Sehr haufig (mehr als | von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als I, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als |, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als |, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr seften (weniger als | von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.
ZIELTIERART(EN): Rind (Mast- und Milchrinder), Schaf, Ziege.
DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum UbergieBen. Nur fiir Emzelanvvendung Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Kérpergewicht so exakt wie méglich bestimmt werden;
die Genauigkeit der Dosierhilfe solfte tiberpriift werden. Wenn Tiere in der Gruppe statt individuell behandelt werden, soliten sie zur Vermeidung einer
Unter- oder Uberdosierung entsprechend ihres Korpergewichts gruppiert und mit der entsprechenden Dosis behandelt werden. Samtliche Tiere einer
Gruppe sollten zum selben Zeitpunkt behandelt werden.
Applikationsmethode: B B
250 ml Flasche: Die Flasche ist mit einem integrierten Dosiersystem ausgestattet und hat zwei Offnungen. Eine Offnung ist mit dem Behéltnis verbunden, die
andere mit der Dosierkammer (Dosiersystem). Originalititsverschlusskappe abschrauben und Versiegelung der Dosierkammer entfernen (das integrierte
Dosiersystem ermdglicht 5 ml-Dosen und 10 ml-Dosen).
Flasche driicken, um die Dosierkammer mit der erforderlichen Menge des Tierarzneimittels zu fUllen.
[ 1-,2,5 |- und 5 |-Flasche:
Zur Anwendung mit einem geeigneten Dosiersystem wie einer Dosierpistole und einer beliifteten Verbindungskappe. Zuerst die einfache Polypropylen(PP)
kappe abschrauben und das Schutzsiegel von der Flasche entfernen. Verbindungskappe auf die Flasche schrauben und festen Sitz sicherstellen. Die andere
Seite an die Dosierpistole anschlieBen. Die Anweisungen des Herstellers zur Dosiseinstellung, richtigen Anwendung und zur Instandhaltung der Dosierpistole
und der Verbindungskappe beachten. Nach der Anwendung wird die beliiftete Verbindungskappe entfernt und durch die einfache PP-Kappe ersetzt.
HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Rinder: Nur zur duBerlichen Anwendung in einer Dosis von 0,5 mg Eprinomectin pro kg Kérpergewicht, entsprechend | ml des Tierarzneimittels pro 10 kg
Kérpergewicht. Das Tierarzneimittel sollte entlang der Riickenlinie in einem schmalen Streifen zwischen Widerrist und Schwanzansatz aufgetragen werden.
Schafe und Ziegen: Nur zur duBerlichen Anwendung in einer Dosis von 1,0 mg Eprinomectin pro kg Korpergewicht, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels
pro 10 kg Korpergewicht. Bei der Applikation des Tierarzneimittels entlang der Ruckenlinie sollte die Wolle/das Fell gespreizt werden und die Applikatorspitze
oder die Flaschendffnung auf die Haut aufgesetzt werden.
WARTEZEIT(EN)
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage. Milch: Null Stunden.
Schafe: Essbare Gewebe: 2 Tage. Milch: Null Stunden.
Ziegen: Essbare Gewebe: | Tag. Milch: Null Stunden.
BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Fiir das 250 ml-Behéttnis: Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Fur die | I-, 2,5 |- und 5 I-Behdltnisse: Dieses Tierarzneimittel erfordert keine besonderen Lagerungsbedingungen.
Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton oder dem Etikett nach , verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 6 Monate.
BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fiir jede Tierart: Fir eine wirksame Anwendung solite dieses Tierarzneimittel nicht im Bereich von stark verschmutzten oder
mit Mist bedeckten Hautarealen am Riicken appliziert werden. Das Tierarzneimittel ist auf gesunde Haut zu applizieren. Um eine Kreuzibertragung
von Eprinomectin einzuschranken, sollten behandelte Tiere von unbehandelten Tieren getrennt werden. Die Nichteinhaltung dieser Empfehlung kann
zu Rickstandsgrenzwertiberschreitungen bei unbehandelten Tieren fiihren. Wenn ein Risiko fiir Neuinfektionen besteht, sollte tierdrztlicher Rat zur
Notwendigkeit und Haufigkeit wiederholter Behandlungen eingeholt werden. Folgende Vorgehensweisen soliten vermieden werden, da sie das Risiko der
Entwicklung von Resistenzen erhohen und letztlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen:
- Zu haufige und wiederholte Anwendungen von Anthelminthika derselben Klasse tiber einen ldngeren Zeitraum.
- Unterdosierung aufgrund einer Unterschétzung des Korpergewichts, Fehlanwendung des Tierarzneimittels oder fehlender Kalibrierung des Dosierapplikators
(wenn vorhanden).
Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit Hilfe geeigneter Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt
werden. Wenn die Ergebnisse dieser Tests deutlich auf eine Resistenz gegen ein bestimmtes Anthelminthikum hinweisen, solite ein Anthelminthikum aus
einer anderen pharmakologischen Substanzklasse mit einem anderen Wirkungsmechanismus eingesetzt werden.
Bisher wurden keine Resistenzen gegen Eprinomectin (einem makrozyklischen Lakton) bei Rindern beschrieben, jedoch wurde von Resistenzen gegentiber
Eprinomechtin bei Schafen und Ziegen in der EU berichtet. Von Resistenzen in Nematoden von Rindern, Schafen und Ziegen gegeniiber anderen
makrozyklischen Laktonen wurde in der EU berichtet, was mit einer Seitenresistenz gegentiber Eprinomectin verbunden sein kann. Daher solite die Anwendung
dieses Tierarzneimittels unter Berticksichtigung rtlicher (regionaler, betrieblicher) epidemiologischer Erhebungen zur Empfindlichkeit von Nematoden sowie
Empfehlungen zur Einddimmung weiterer Resistenzen von Anthelminthika erfolgen. Wahrend die Anzahl der Milben und Lause nach der Behandlung schnell
abnimmt, kann es aufgrund der Fressgewohnheiten einiger Milben in einigen Féllen mehrere Wochen dauern, bis sie vollstindig besettigt sind.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren: Nur zur duBerlichen Anwendung bestimmt. Das Tierarzneimittel nur auf gesunde Haut
applizieren. Nicht bei anderen Tierarten anwenden. Avermectine kénnen Todesfélle bei Hunden, insbesondere Collies, Bobtails und verwandte Rassen
oder Mischlinge, auslésen. Dies gitt auch fir Schildkréten. Das Absterben von Dassellarven in der Speiseréhre oder im Riickenmarkskanal kann zu
Sekunddrreaktionen flihren. Um Sekundérreaktionen durch das Absterben von Hypoderma-Larven in der Speiserdhre oder der Wirbelsdule zu vermeiden,
wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende des Zeitraums der Fliegenaktivitit und bevor die Larven ihren Ruheplatz erreichen, zu verabreichen. Es geften
die Angaben im Abschnitt ,,Uberdosierung'.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender: Dieses Tierarzneimittel kann zu Haut- und Augenreizungen filhren. Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen
und Haut. Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels sollten Gummihandschuhe, Gummistiefel und ein wasserdichter Mantel getragen werden. Bei
versehentlichem Hautkontakt ist der betroffene Bereich sofort mit Wasser und Seife zu waschen. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit viel
klarem Wasser aussplilen. Bei anhatender Reizung drztlichen Rat einholen. Beim Umgang mit dem Produkt nicht rauchen, essen oder trinken. Nach Gebrauch
Hande waschen. Solite Kleidung kontaminiert worden sein, diese so schnell wie mglich ausziehen und vor der Wiederverwendung waschen. Nicht einnehmen.
Bei versehentlicher Einnahme den Mund griindlich mit Wasser ausspilen, einen Arzt aufsuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Eprinomectin
kann in die Muttermilch tibergehen. Daher soliten stillende Miitter dieses Tierarzneimittel mit gro3er Vorsicht handhaben.
Weitere VorsichtsmaBnahmen: Eprinomectin ist hochgiftig fiir die Dungfauna und Wasserorganismen, persistiert in Béden und kann sich im Sediment
anreichern. Das Risiko fiir aquatische Okosysteme und die Dungfauna kann durch Vermeidung einer zu hdufigen und wiederhotten Anwendung von
Eprinomectin (und Anthelminthika derselben Substanzklasse) bei Rindern, Schafen und Ziegen verringert werden. Das Risiko fiir aquatische Okosysteme
lasst sich weiter reduzieren, indem behandelte Tiere Uber zwei bis finf Wochen nach der Behandlung von Gewassern ferngehalten werden.
Tréchtigkeit und Laktation: Laboruntersuchungen (Ratten, Kaninchen) ergaben keine Hinweise auf teratogene oder foetotoxische Wirkungen bei
Anwendung von Eprinomectin in therapeutischen Dosen. In Laborstudien bei Rindern wurden in therapeutischer Dosierung keine Anzeichen teratogener
oder fetotoxischer Effekte hervorgerufen. Das Tierarzneimittel kann wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden. Die Unbedenklichkeit
von Eprinomectin wahrend der Trdchtigkeit von Schafen und Ziegen wurde nicht untersucht. Nur entsprechend der Nutzen-/Risiko-Bewertung des
verantwortlichen Tierarztes bei diesen Spezies einsetzen.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen: Da Eprinomectin stark an Plasmaproteine bindet, sollte dies bei gleichzeitiger
Anwendung anderer Wirkstoffe mit dieser Eigenschaft berticksichtigt werden.
Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel): Es traten keine Klinischen Anzeichen toxischer Symptome bei der Behandlung, von 8 Wochen
alten Kalbern auf, die mit der bis zu 5-fachen der therapeutischen Dosis (2,5 mg Eprinomectin /kg KG) dreimal im Abstand von je 7 Tagen behandelt wurden. In
der Vertraglichkeitsstudie zeigte ein Kalb, das einmalig mit der 10-fachen therapeutischen Dosis (5 mg/kg KG) behandelt wurde, eine voriibergehende Mydriasis.
Weitere Nebenwirkungen der Behandlung wurden nicht beobachtet. Es traten keine klinischen Anzeichen toxischer Symptome bei der Behandlung 17 Wochen
alter Schafe auf, die mit der bis zu flinffachen der therapeutischen Dosis (5 mg/kg Kérpergewicht) dreimal im Abstand von 14 Tagen behandelt wurden. Ein
Gegenmittel existiert nicht.
Inkompatibilitéten: Nicht zutreffend.
BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER
VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH
Das Tierarzneimittel oder gebrauchte Behdltnisse diirfen nicht in Gewdsser gelangen, da sie eine Gefahr fiir Fische und andere Wasserorganismen darstellen
kénnen. Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kanalisation
entsorgt werden.
GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE: April 2021.
WEITERE ANGABEN
PackungsgroBen: Faltschachtel mit | Flasche zu 250 ml. Faltschachtel mit | Flasche zu | |. Faftschachtel mit | Flasche zu 2,5 |. Faltschachtel mit | Flasche zu 5 1.
| Liter-Flasche. 2,5 Liter-Flasche. 5 Liter-Flasche.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
Umweltvertraglichkeit: Lesen Sie Abschnitt 4.5 (Andere Vorsichtsmaf3nahmen). Wie andere makrozyklische Laktone kann auch Eprinomectin Nicht-Zielorganismen
schddigen. Nach der Behandlung kann die Ausscheidung potenziell toxischer Mengen an Eprinomectin tiber mehrere Wochen anhalten. Der von behandelten Tieren
auf der Weide ausgeschiedene eprinomectinhattige Kot kann die Dungfauna reduzieren und dadurch den Dungabbau beeintrachtigen. @
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Titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio

Ceva Salute Animale Sp.A, Via dei Valtorta 48, 20127 Milano, Italia.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione

Ceva Santé Animale, ZI. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francia.
DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
Eprecis® 5 mg/ml soluzione pour-on per bovini, pecore e capre
Eprinomectina




INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
Ogni ml contiene:
Principio attivo:

Eprinomectina 5mg
Eccipienti:

Butilidrossitoluene (E321) 0,10mg
All-rac-a-tocoferolo (E307) 0,06 mg
Soluzione limpida da giallo chiaro a giallo.

INDICAZIONI

Trattamento di infezioni causate dai seguenti endo- e ectoparassiti sensibili all'eprinomectina.

Bovini: Ascaridi gastrointestinali, Vermi polmonari: vedere i dettagli nella tabella alla fine del foglietto illustrativo. Larve (stadi larvali): Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum. Acari della rogna: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis. Pidocchi ematofagi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus. Pidocchi morsicatori: Damalinia (Bovicola) bovis. Mosche: Haematobia irritans.

Prevenzione delle re-infezioni: Il medicinale veterinario protegge gli animali contro re-infezioni da:

- Nematodirus helvetianus per 14 giorni.

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei e Haemonchus placei per 21 giorni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi per 28 giorni.

Per migliori risultati questo medicinale veterinario dovrebbe far parte di un programma per controllare i parassiti dei bovini sia interni che esterni sulla base
epidemiologica di questi parassiti.

Pecore: Ascaridi gastrointestinali (adulti): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum. Verme polmonare (adulto): Dictyocaulus filaria.

Capre: Ascaridi gastrointestinali (adulti): Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum. Verme polmonare (adulto): Dictyocaulus filaria.

CONTROINDICAZIONI

Questo medicinale veterinario e formulato solo per applicazione topica per bovini, pecore e capre, inclusi animali in lattazione. Non somministrare per via
orale o iniettabile. Non usare in altre specie animali. Non usare in casi noti di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti.

REAZIONI AVVERSE

In casi molto rari prurito e alopecia sono stati osservati dopo l'impiego del medicinale veterinario.

La frequenza delle reazioni avverse ¢ definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piti di | su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)

- comuni (pit di | ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

-non comuni (pitr di | ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

-rare (piti di | ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- molto rare (meno di | animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato,
si prega di informarne il medico veterinario.

SPECIE DI DESTINAZIONE

Bovini (bovini da carne e bovine da latte). Pecore. Capre.

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

Uso pour-on. Solo per singola somministrazione. Per assicurare la somministrazione di una dose corretta, il peso corporeo deve essere determinato nel modo
pili preciso possibile e 'accuratezza del dosatore deve essere controllata. Se gli animali devono essere trattati collettivamente piuttosto che individualmente,
devono essere raggruppati in base al loro peso corporeo e al conseguente dosaggio, al fine di evitare sotto e sovradosaggio. Tutti gli animali appartenenti allo
stesso gruppo dovrebbero essere trattati allo stesso tempo.

Metodo di somministrazione:

Per la presentazione da 250 ml: ll flacone ¢ fornito di un dosatore incorporato e ha due aperture. Un'apertura & collegata al flacone e Ialtra alla pistola dispensatrice
(dosatore). Svitare il tappo anti-manomissione e rimuovere il sigillo della pistola dispensatrice (dosatore incorporato che permette dosaggi da 5 mi'e 10 ml).
Premere il flacone per riempire il dosatore con il volume del medicinale veterinario richiesto.

Per le presentazioni da | litro, 2,5 litri e 5 litri: Da utilizzare con un dosatore appropriato come una pistola dosatrice con tappo di ventilazione accoppiato.
Svitare il tappo semplice in polipropilene (PP). Rimuovere il sigillo protettivo dal flacone. Awvitare il tappo di ventilazione al flacone ed assicurarsi che sia ben
chiuso. Collegare I'altro lato ad una pistola dosatrice. Seguire le istruzioni del produttore della pistola per regolare il dosaggio e la manutenzione della pistola
dosatrice e del tappo di ventilazione. Dopo ['uso i tappi di ventilazione devono essere rimossi e sostituiti da un tappo semplice in PP.

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Bovini: Somministrare solo tramite applicazione topica al dosaggio di 0,5 mg di eprinomectina per kg p.c, corrispondente al dosaggio consigliato di | ml di
medicinale veterinario per 10 kg p.c. Il medicinale veterinario deve essere applicato dal garrese alla base coda, lungo la linea della colonna vertebrale.

Pecore e capre: Somministrare solo tramite applicazione topica al dosaggio di 1,0 mg di eprinomectina per kg p.c, corrispondente al dosaggio consigliato di 2 ml
di medicinale veterinario per 10 kg p.c. Quando si somministra il medicinale veterinario lungo la colonna vertebrale, separare la lana/il pelo e posizionare I'ugello
dell'applicatore o il dosatore del flacone sulla cute.

TEMPO(I) DI ATTESA

Bovini: Carne e visceri: |5 giorni. Latte: zero ore.

Pecore: Carne e visceri: 2 giorni. Latte: zero ore.

Capre: Carne e visceri: | giorno. Latte: zero ore.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Per la presentazione da 250 ml: Tenere il flacone nell'imballaggio esterno per proteggerlo dalla luce.

Per le presentazioni da | litro, 2,5 litri, 5 litri: Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 6 mesi. Questo medicinale veterinario non richiede
alcuna condizione particolare di conservazione. Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola o sull'etichetta dopo
"EXP". La data di scadenza si riferisce all utimo giorno del mese.

AVVERTENZE SPECIALI

Awvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione: Per un impiego efficace, il prodotto non deve essere applicato nelle zone del dorso coperte da fango
o letame. Il prodotto deve essere applicato solo su cute sana. Al fine di limitare il trasferimento crociato dell'eprinomectina, gli animali trattati devono essere
separati da quelli non trattati. Il non rispetto di questa raccomandazione pud condurre a violazioni dei residui in animali non trattati.

In caso di rischio di re-infezione rivolgersi ad un medico veterinario per quanto riguarda la necessita e la frequenza di somministrazione ripetuta. Prestare
attenzione nell'evitare le pratiche seguenti perché aumentano il rischio di sviluppo di resistenza e potrebbero in ultimo risultare in una terapia inefficace:

- impiego troppo frequente e ripetuto di antielmintici della stessa classe, per un periodo di tempo troppo lungo.

- sottodosaggio, che pud essere dovuto ad una sottostima del peso corporeo, ad una somministrazione errata del medicinale veterinario oppure a perdita
della calibrazione del dosatore (se presente).

Casi clinici sospetti di resistenza agli antielmintici dovrebbero essere ulteriormente approfonditi utilizzando test appropriati (ad esempio Faecal Egg Count
Reduction Test = test di riduzione del conteggio delle uova nelle feci). Nel caso in cui i risultati del(i) test indichino in maniera evidente una resistenza ad un
particolare antielmintico, si deve impiegare un antielmintico appartenente ad un‘altra classe farmacologica e con diverso meccanismo d'azione. Ad oggi non
¢ stata accertata alcuna resistenza all'eprinomectina (un lattone macrociclico) nei bovini mentre € stata accertata resistenza al'eprinomectina nelle pecore e
capre allinterno dell'UE. Tuttavia € stata accertata resistenza ad altri lattoni macrociclici in popolazioni di nematodi in bovini, pecore e capre all'interno dell UE
che pud essere associata a resistenza parallela all'eprinomectina. Pertanto I''mpiego di questo prodotto dovrebbe basarsi su informazioni epidemiologiche
locali (regionali, aziendali) sulla sensibilita di nematodi e raccomandazioni su come limitare I'ulteriore selezione di resistenza agli antielmintici. Mentre il numero
di acari e pidocchi diminuisce rapidamente a seguito del trattamento, a causa delle abitudini alimentari di alcuni acari, in alcuni casi possono essere necessarie
diverse settimane per I'eradicazione completa.

Precauzioni speciali per Iimpiego negli animali: Solo per uso esterno. Il medicinale veterinario deve essere applicato solo su cute sana. Non utilizzare in altre
specie; le ivermectine possono causare mortalita in cani soprattutto Collie, Old English Sheepdog e razze correlate ed incroci ed anche in tartarughe marine e
terrestri. La morte delle larve nell'esofago o nel canale vertebrale del midollo spinale puo causare reazioni secondarie. Per evitare reazioni secondarie dovute
alla morte delle larve di Ipoderma nell'esofago o nel canale vertebrale del midollo spinale, si raccomanda di somministrare il medicinale veterinario alla fine
del periodo di volo degli insetti adulti e prima che le larve raggiungano le loro sedi finali nell'organismo. Tenere in considerazione le informazioni fornite nel
paragrafo “Sovradosaggio™.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali: Questo medicinale veterinario puo essere
irritante per la cute e gli occhi. Evitare il contatto con gli occhi e la cute. Gli operatori devono indossare guanti di gomma, stivali e soprabito impermeabile
quando si somministra il medicinale veterinario. In caso di contatto accidentale con la cute, lavare immediatamente con acqua e sapone l'area interessata. In
caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquare immediatamente ed abbondantemente con acqua. Se l'irritazione dovesse persistere, cercare consiglio
medico. Non fumare, mangiare o bere quando si maneggia il medicinale veterinario. Lavare le mani dopo l'uso. Qualora I'abbigliamento sia contaminato,
rimuoverlo appena possibile e farlo lavare prima dell'uso. Non ingerire. In caso di ingestione accidentale, sciacquare la bocca abbondantemente con acqua,
cercare consiglio medico immediatamente e mostrare il foglietto illustrativo o I'etichetta al medico. Le persone con nota ipersensibilita al principio attivo o
a qualsiasi degli eccipienti devono evitare contatti con il medicinale veterinario. L'eprinomectina puo essere trasferita al latte materno. Pertanto, donne che
allattano devono maneggiare il prodotto con grande attenzione.

Altre precauzioni: L'eprinomectina & molto tossica per la fauna che colonizza il letame e gli organismi acquatici, persiste nel terreno e si pud accumulare nei
sedimenti. Il rischio per I'ecosistema acquatico e per la popolazione colonizzante il letame puo essere ridotto evitando I'impiego troppo frequente e ripetuto
di eprinomectina (e prodotti della stessa classe di antielmintici) nei bovini, nelle pecore e capre. Il rischio per gli ecosistemi acquatici sara ulteriormente ridotto
tenendo gli animali trattati lontani da corsi d'acqua per due-cinque settimane dopo il trattamento.

Gravidanza e allattamento: Studi di laboratorio (ratto, coniglio) non hanno prodotto alcuna evidenza di effetti teratogenici o embriotossici dovuti all'uso
dell'eprinomectina a dosi terapeutiche. Studi di laboratorio nei bovini non hanno prodotto alcuna evidenza di effetti teratogenici o fetotossici al dosaggio
terapeutico consigliato. Puo essere usato in bovine da latte durante la gravidanza e I'allattamento. Non ¢ stata stabilita la sicurezza dell'eprinomectina durante
la gravidanza in pecore e capre. Utilizzare solo in base alla valutazione rischio/beneficio da parte del medico veterinario in queste specie.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione: Poiché I'eprinomectina si lega saldamente alle proteine del plasma, cid dovrebbe essere
tenuto in considerazione se usato in associazione con altre molecole che hanno le stesse caratteristiche.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, antidoti): Non sono stati osservati segni clinici di tossicita in vitelli di 8 settimane di eta trattati fino a 5 volte
il dosaggio terapeutico (2,5 mg eprinomectina/kg p.c.) per 3 volte a 7 giorni di intervallo. Un vitello trattato con una singola dose |0x la dose raccomandata
(5 mg/kg p.c.) negli studi di tollerabilita ha mostrato midriasi transitoria. Non si sono osservate altre reazioni avverse al trattamento. Non si sono osservati
segni clinici di tossicita allorche sono state trattate pecore dell'eta di |7 settimane a dosaggi fino a 5 volte il dosaggio terapeutico (5 mg eprinomectina/kg peso
corporeo) per 3 volte ad intervalli di 14 giorni. Non ¢ stato identificato un antidoto.

Incompatibilita: Non pertinente.

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI
EVENTUALI RIFIUTI

Questo medicinale veterinario ¢ pericoloso per la vita acquatica. Non contaminare laghi e corsi d'acqua con il medicinale veterinario o contenitori vuoti. |
medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici. Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smattire
i medicinali di cui non si ha piti bisogno. Queste misure servono a proteggere Iambiente.

DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO: 09/2023

ALTRE INFORMAZIONI

Presentazioni: | flacone da IL. | flacone da 2,5L. | flacone da 5L. Scatola di cartone con | flacone da 250 ml. Scatola di cartone con | flacone da IL. Scatola
di cartone con | flacone da 2,5L. Scatola di cartone con | flacone da 5L. E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Proprieta ambientali: Vedere paragrafo “Altre precauzioni”. Come altri lattoni macrociclici, I'eprinomectina ha il potenziale per interessare negativamente
organismi non bersaglio. A seguito del trattamento, I'escrezione di livelli potenzialmente tossici di eprinomectina pud aver luogo nel corso di diverse settimane.
Feci di animali trattati contenenti eprinomectina escrete su pascoli possono ridurre I'abbondanza di organismi che si nutrono di letame e cio puo influenzare

la degradazione del letame

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: @
Ceva-Phylaxia Zrt., | 107 Budapest, Szdllds u. 5.

A gyértdsi tételek felszabaditdsaért felel6s gyrto:

Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudgac, Franciaorszdg

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eprecis® 5 mg/ml rdéntd oldat szarvasmarhdk, juhok és kecskék részére

Eprinomektin

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

| ml tartalmaz:

Hatoéanyag:

Eprinomektin 50mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxitoluol (E321) 0,10 mg
alfa-Tokoferol (E307) 0,06 mg
Halvdnysdrga-sdrga szind, tiszta oldat.
JAVALLAT(OK)

Eprinomektinre érzékeny ekto- és endoparazitak dltal okozott, az aldbbiakban és a haszndlati utasitds végén taldlhaté tabldzatban felsorolt fertézédések
kezelésére:

Szarvasmarhdak: Gyomor- és bélrendszeri fonalférgek, Tiddférgek: ldsd a haszndlati utasitds végén taldlhaté tébldzatban. Bagocsok (larvastadiumok):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum; Ruihatkdk: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis; Vérszivo tetvek: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus; Ragotetvek: Damalinia (Bovicola) bovis; Legyek: Haematobia irritans.

Ujrafert6z8dés megel6zése: Az dllatgydgydszati készitmény védelmet nydijt az aldbbi parazitdkkal torténd Ujrafertézdés ellen:

- Nematodirus helvetianus esetén 14 napig.

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei és Haemonchus placei esetén 21 napig.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum és Ostertagia ostertagi esetén 28 napig.
Alegjobb eredmény érdekében ezt az dllatgydgydszati készitményt a szarvasmarhak bels és kiilsé parazitdi elleni védekezési program részeként kell alkalmazni,
a parazitdk epidemioldgiai adatai alapjan.

uhok: Gyomor- és bélrendszeri fonalférgek (kifejlett): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum. Tiidéférgek (kifejlett): Dictyocaulus filaria.
Kecskék: Gyomor- és bélrendszeri fonalférgek (kifejlett): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagotomum venulosum. Tiidéférgek (kifejlett): Dictyocaulus filaria.
ELLENJAVALLATOK

Ez az dllatgySgydszati készitmény kizdrdlag kiilsleges, helyi alkalmazdsra lett kifejlesztve szarvasmarhak, juhok és kecskék részére, beleértve a laktdld dllatokat is.
Nem alkalmazhat¢ szdjon &t vagy parenterdlis médon. Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
MELLEKHATASOK

Nagyon ritkdn viszketést és sz6rhullast figyeltek meg az dllatgydgydszati készitmény alkalmazasa utdn.

A mellékhatdsok gyakorisdgdt az aldbbi Gtmutatds szerint kell meghatdrozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt dllatbdl tébb mint [-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt dllatbdl tébb mint -nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt dllatbdl tobb mint [-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt dllatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt dllatbdl kevesebb mint [-nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatdst észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszndlati utasitdsban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl
a kezeld dllatorvost!

CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (hismarha €s tejhasznu szarvasmarha), Juh, Kecske

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Raontés (pour- on) Egyszeri alkalmazdsra. A megfelel§ adag alkalmazdsdnak biztosftdsa érdekében, a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni,
és ellendrizni kell az adagold eszkdz pontossagdt. Tobb dllat egylittes (nem egyedi) kezelésekor — az alul- és fellildozirozas elkerilése céljdbdl —, testtomegiik
alapjan kell az dllatokat csoportosftani és csoportonként a megfeleld adagot alkalmazni. Az azonos csoportba tartozé Gsszes dllatot egyidejlleg kell kezelni.
Alkalmazasi mod:

250 ml-es kiszerelés: A két nyildssal rendelkezé flakon egy adagold rendszert foglal magéba. Az egyik nyflds magéhoz a flakonhoz, a masik az adagolé tartdlyhoz
(adagold rendszer) csatlakozik. Az adagolé tartdly (5- és 10 ml-es adagot biztosité integralt adagold rendszer) nyfldsardl, a biztonsdgi zdras kupak lecsavardsdt
kovetSen el kell tavolitani a lezdrd fdliat. A flakon Gsszenyomdsdval az adagold tartdlyba juttathatd az dllatgydgydszati készitmény kivant mennyisége.

| literes, 2.5 literes és 5 literes kiszerelések: Megfelel adagold rendszerrel alkalmazhat, példdul gydgyszeradagold pisztollyal és kétszelepes kupakkal. A flakon
polipropilén kupakjénak lecsavardsa utdn, el kell tavolftani a flakon nyildsét lezard félidt. A flakonra kell csavarni a kétszelepes kupakot gy, hogy szorosan zérjon.
A mésik szelepet egy adagolé pisztolyhoz kell csatlakoztatni. Az adagolds bedllitdsahoz, a gydgyszeradagold pisztoly és szelepes kupak megfeleld haszndlatahoz
és karbantartdsdhoz kovetni kell az eszkdz gydrtdjanak utasftdsait. Haszndlat utdn a szelepes kupakot el kell téavolitani, és helyére a készftmény polipropilén
kupakjdt kell visszacsavarni.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Szarvasmarhdk: Kizérdlag kiilséleg alkalmazhatd, 0,5 mg eprinomektin / ttkg adagoldssal, ami megfelel a javasolt | ml készitmény / 10 ttkg adagnak. Az
dllatgydgydszati készitményt az dllat hatvonaldn a martdl a faroktdig, keskeny csikban kell kijuttatni.

uhok és kecskek: Kizdrolag kiilsSleg alkalmazhatd, 1,0 mg eprinomektin / ttkg adagoldssal, ami megfelel ajavasolt 2 ml készitmény / 10 ttkg adagnak. Az dllatgydgydszati
készftmény hdtvonalra vald kijuttatdsakor félre kell hajtani a gyapjit/szértakardt és az applikdtor hegyét vagy a flakon kiéntényilasit a bérre kell illeszteni.
ELELMEZES-EGESZSEGUGY!I VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha: Hs és egyéb ehetd szévetek: |5 nap. Tej: nulla dra
Juh: Hus és egyéb ehet6 szévetek: 2 nap. Tej: nulla éra

Kecske: Hus €s egyéb ehetd szévetek; | nap. Tej: nulla éra

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek ell gondosan el kell zarnil

250 ml: A gydgyszeres flakon a kiilsé kartondobozban tartandé a fénytdl valé megdvds érdekében.

| liter, 2.5 liter és 5 liter: Ez az dllatgydgyaszati készitmény kiildnleges tarolasi korllményeket nem igényel. Ezt az dllatgydgyaszati készftményt csak a cimkén
vagy a dobozon az EXP utdn feltiintetett lejérati idén bellil szabad felhaszndlni! A lejdrati id6 az adott hénap utolsé napjdra vonatkozik. A kézvetlen csomagolds
elsg felbontdsa utdn felhaszndlhaté: 6 hdnap.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan: A hatékonysdg érdekében nem alkalmazhatéd a hadt sdrral vagy bélsdrral szennyez&dott
terlletein. A készitmény csak egészséges béron alkalmazhatd. Az eprinomektin kontamindcié kikiiszobolése érdekében a kezelt dllatokat célszerd elkiiléniteni
a kezeletlen dllatoktdl. Ennek az ajanldsnak a be nem tartdsa a kezeletlen dllatokban a maradékanyagokra vonatkozd el8irdsok megsértéséhez vezethet.
Ujrafertézédés kockdzata esetén dllatorvos tandcsat kell kikérni az ismételt adagolds sziikségességére és gyakorisdgdra vonatkozdan. Kertini kell az aldbbi
gyakorlatokat, mert ezek novelik a rezisztencia kialakuldsdnak kockazatat, és végsd soron a gydgykezelés hatdstalansdgahoz vezethetnek:

- azonos gydgyszercsoportba tartozd féregellenes szerek tul gyakori €s ismételt hasznalata hosszy idén at,

- aluldozirozds, ami a testtomeg alulbecslése, az dllatgydgydszati készitmény helytelen alkalmazdsa, vagy az adagoldeszkéz (ha van) bedllitdsanak hidnya miatt lehetséges.
A féregellenes szerekkel szembeni rezisztencia klinikai gyantja esetén tovabbi, megfeleld vizsgalatokat kell végezni (példdul peteszam csokkenés vizsgdlata a bélsarban).
Ha a vizsgdlat(ok) eredménye alapjan valdszinCisithetd a rezisztencia egy adott féregellenes szerrel szemben, egy masik gydgyszertani csoportba tartozd és eltéré
hatdsmechanizmussal rendelkezd szert kell alkalmazni. Az EU-ban szarvasmarhakndl ez ideig nem jelentettek rezisztencidt az eprinomektinnel (makrociklusos lakton)
szemben, mig a juhok és kecskék esetében beszamottak eprinomektin rezisztencidrdl. Ugyanakkor, mds makrociklusos laktonokkal szemben fenndll rezisztencidt
jeleztek az EU terlletérdl szarvasmarhdk, juhok és kecskék fonalféreg populaciéiban, amelyek az eprinomektinnel szembeni keresztrezisztencidt eredményezhetnek.
Ezért az dllatgydgydszati készitmény alkalmazdsdnak a fondlférgek érzékenységére vonatkozd helyi (regiondlis, telepi) epidemioldgiai informaciok és a féregellenes
szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsdnak csokkentését célzé ajdnlasok alapjdn kell megtorténnie. Bar a kezelést kévetSen gyorsan csokken az atkdk és a tetvek
szdma, néhdny esetben tbb hétre lehet szlikség a fertézés teljes felszamoldsihoz, egyes atkak tapldlkozasi szokdsai miatt.

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések: Kizdrdlag kiilséleges alkalmazésra. Az dllatgydgydszati készitmény csak egészséges béron alkalmazhatd.
Nem haszndlhaté mas dllatfajokon; az avermektinek végzetes hatdstak lehetnek a kutydkndl, kilondsen a skét juhdszkutya, éangol juhdszkutya és rokon
fajtakban és ezek keverékeiben, valamint a vizi- és szarazféldi tekndsoknél. A nyelcsében vagy a gerincvel$-csatornaban elpusztult bagdeslarvak mésodlagos
reakcidkat vdlthatnak ki. A nyelécsében vagy a gerincvel8ben elpusztultt Hypoderma ldrvék okozta mdsodlagos hatdsok elkertilése érdekében, az dllatgydgydszati
készitmény alkalmazdsa a bagdcslegyek szezonja utdn, de még azeldtt javasolt, hogy a ldrvak eljutnak nyugvéhelyeikre a szervezetben. Vonatkozd részletek
taldlhatdk a tlladagolds szakaszban.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések: Az dllatgydgydszati készitmény bor- és szemirritacidt okozhat. El kell kerilni, hogy
a készitmény a bérre vagy a szembe jusson. Az dllatgydgyaszati készitmény alkalmazdsa sordn az aldbbi egyéni véddfelszerelés viselése kételezd: gumikesztyd,
gumicsizma és vizallé véddruhdzat. Véletlen bdrre kertilés esetén, az érintett teriletet szappannal és vizzel haladéktalanul le kell mosni. Véletlen szembe
ker(ilés esetén, a szemeket haladéktalanul vizzel ki kell &bliteni. Amennyiben a szemirritdcié nem mulik el, orvoshoz kell fordulni. Az dllatgydgydszati készitmény
alkalmazasa kézben nem szabad dohdnyozni, enni vagy inni. Alkalmazas utan kezet kell mosni. Amennyiben a ruhdzat szennyez&détt, mielébb le kell cserélni
és ki kell tisztitani az ismételt haszndlata el6tt. Nem szabad lenyelni. Véletlen lenyelés esetén a szdjlireget alaposan 4t kell 6bliteni vizzel és orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasftdsdt vagy cimkéjét. A hatdanyag vagy barmely Gsszetevd irdnti ismert tilérzékenység esetén kerdlni kell
az dllatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. Az eprinomektin bejuthat az anyatejbe. Ezért a szoptaté néknek fokozott gondossaggal kell haszndlni a
készitményt.

fennmarad. A vizi okosmsztemakra és a trdgya-faundra jelentett kockazata csokkenthetd az eprmomektm (és az azonos csoportba tartozd anthelmmt\kumok)
szarvasmarhdkban, juhokban és kecskékben vald tul gyakori és ismételt alkalmazdsdnak elkerilésével. A vizi Okoszisztémakra jelentett veszély tovdbb
mérsékelhetd, ha a kezelést kévetd 2-5 héten at tdvol tartjdk a kezelt dllatokat az élévizektdl.

Vemhesség és laktdcié: Patkdnyokon és nyulakon eprinomektinnel végzett laboratériumi vizsgdlatok szerint a készftmény nem rendelkezik bizonyftott
teratogén, embriotoxikus hatdssal a javasolt adagolas mellett. Szarvasmarhdkon végzett laboratériumi vizsgdlatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyftott teratogén vagy fototoxikus hatdssal a javasolt adagolds mellett. Tejhasznu szarvasmarhdkban alkalmazhatd a vemhesség és a laktdcié ideje alatt.
Juhokban és kecskékben nem vizsgdlték az eprinomektin drtalmatlansdgat a vemhesség idején. Kizdrdlag a kezelést végzé dllatorvos dltal elvégzett elény/
kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gydgyszerkolcsénhatdsok és egyéb interakciok: Az eprinomektinnek erds a plazmafehérjékhez valé kétédése, amit figyelembe kell venni a hasonlé tulajdonsdgl
molekuldk egyiittes alkalmazdsa esetén.

Tuladagolds (tiinetek, stirg8sségi intézkedések, antidotumok): Nem jelentkeztek toxicitdsra utald klinikai tiinetek, amikor nyolchetes borjakat kezeltek a
terdpids adag Otszordsével (2,5 mg eprinomektin/ttkg), hét napos idékozonként hdrom alkalommal. A terdpids adag tizszeresével (5 mg/ttkg) kezelt egyik
borjundl dtmeneti pupillatdgulatot talaltak a tolerancia vizsgdlat sordn. A kezelés soran mds karos hatdst nem tapasztaltak. Nem jelentkeztek toxicitdsra utald
klinikai tlinetek, amikor tizenhéthetes juhokat kezeltek a terdpids adag 6tszérdsével (5 mg eprinomektin/ttkg), 14-napos idékozénként hdrom alkalommal.
Antidotum nem dll rendelkezésre.

Inkompatibilitdsok: Nem értelmezhetd.

AFELNEMHASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK
(AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Ez az dllatgydgydszati készitmény veszélyes a vizi él6lényekre. A készitmény vagy annak csomagoldanyaga nem kertilhet természetes vizekbe. A fel nem hasznalt
allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfelelSen kell megsemmisiteni.

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA: 2021, 4prilis 6.

TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek: 250 ml mUianyag flakonban, kartondobozban; | liter, méianyag flakonban, kartondobozban; 2,5 liter, méanyag flakonban, kartondobozban;
5 Iiter, mdanyag flakonban, kartondobozban; | liter, mianyag flakonban; 2,5 liter, mlanyag flakonban; 5 liter, mlanyag flakonban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Kérnyezeti tulajdonsagok: Ldsd a "Tovdbbi dvintézkedések' szakaszt. Mds makrociklusos laktonokhoz hasonldan, az eprinomektin valdszinlsithetéen kdros
hatdstl a nem céldllat fajokra. Kezelést kdvetden, az eprinomektin potencidlisan toxikus szintd mennyiségben térténd kivélasztasa tobb hétig is eltarthat. A
kezelt dllatoktdl szarmazd, legeldn Uritett, eprinomektint tartalmazd bélsdr csokkentheti a tragydval tépldlkozé organizmusok szamdt, ami hatdssal lehet a tragya
lebomldsdra.

Larves L4 inhibées /
Bovins / Rind / Bovini | Szarvasmarhsk Plultes | eauite /| Larves L4 /L4 ] | inhibierte L4/ L4 inibito
ulti / Kifejlett |4. stadiumi larva hipobiotikus 4
ipobiotikus larva (L4)
Nématodes gastro-intestinaux / Magen- und Darmrundwiirmer /
Ascaridi gastrointestinali / Gyomor- és bélrendszeri fonalférgek
Ostertagia ostertagi . . .
Ostertagia lyrata .
Ostertagia spp. . .
Cooperia oncophora . .
Cooperia pectinata . .
Cooperia surnabada . .
Cooperia punctata . .
Cooperia spp. . . .
Haemonchus placei . .
Trichostrongylus axei . .
Trichostrongylus colubriformis . .
Trichostrongylus spp. . .
Bunostomum phlebotomum . .
Nematodirus helvetianus . .
Oesophagostomum radiatum . .
Oesophagostomum spp. .
Trichuris spp. .
Strongles pulmonaires / Lungenwiirmer /| Vermi polmonari /
Tiidéférgek
Dictyocaulus viviparus . .
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