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Solugdo para ungdo continua para bovinos, ovinos e caprinos

Roztwér do polewania dla bydta, owiec i kdz |
t ® Pour-on solution for cattle, sheep and goats vl
precis .
5 mg/ml Denominazione del medicinale veterinario @)‘
Eprecis® 5 mg/ml soluzione pour-on per bovini, pecore e capre. |

Composizione

Ogni ml contiene:
Sostanza attiva:

Eprinomectina 5mg

Eccipienti:

Butilidrossitoluene (E321) 0,10 mg
All-rac-a-tocoferolo (E307) 0,06 mg

Soluzione limpida da giallo chiaro a giallo.
Specie di destinazione: Bovino (bovino da carne e bovina da latte), pecora, capra.

E Indicazioni per I'uso: Trattamento di infezioni causate dai seguenti endo- e ectoparassiti sensibili all'eprinomectina. E
Bovini: Ascaridi gastrointestinali, Vermi polmonari: vedere i dettagli nella tabella alla fine del foglietto illustrativo.
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I 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:
I - Nematodirus helvetianus per 14 giorni.
|
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- 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  (pinnataltrifurcata), Haemonchus — contortus,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum.
Verme polmonare (adulto): Dictyocaulus filaria.
Controindicazioni: Non somministrare per via orale o iniettabile. Non usare in altre specie animali. Non usare in casi di
ipersensibilita alla sostanza attiva o a uno degli eccipienti.
Avvertenze speciali: Per un impiego efficace, il medicinale veterinario non deve essere applicato nelle zone del dorso coperte
lda fango o letame. Il medicinale veterinario deve essere applicato solo su cute sana. Al fine di limitare il trasferimento incrociato dell'eprinomectina, g\’
nimali trattati devono essere separati da quelli non trattati. Il non rispetto di questa raccomandazione pud condurre a violazioni dei residui in animall
non trattati. In caso di rischio di re-infezione, rivolgersi ad un medico veterinario per quanto riguarda la necessita e la frequenza di somministrazionq
kripetuta. Prestare attenzione nell'evitare le pratiche seguenti perché aumentano il rischio di sviluppo di resistenza e potrebbero alla fine portare a unaI
tterapia inefficace:
- impiego troppo frequente e ripetuto di antielmintici della stessa classe, per un periodo di tempo troppo lungo. |
L sottodosaggio, che puo essere dovuto ad una sottostima del peso corporeo, ad una somministrazione errata del medicinale veterinario oppure 3
Pperdita della calibrazione del dosatore (se presente).
asi clinici sospetti di resistenza agli antielmintici dovrebbero essere ulteriormente approfonditi utilizzando test appropriati (ad esempio Faecal Egd
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 ung
kresistenza ad un particolare antielmintico, si deve impiegare un antielmintico appartenente ad un‘altra classe farmacologica e con diverso meccanism
|d'azione. Ad oggi non & stata accertata alcuna resistenza all'eprinomectina (un lattone macrociclico) nei bovini mentre & stata accertata resistenz
I'eprinomectina nelle pecore e capre all'interno dellUE. Tuttavia e stata accertata resistenza ad altri lattoni macrociclici in popolazioni di nematodi
in bovini, pecore e capre all'interno dell'UE, che puo essere associata a resistenza parallela all'eprinomectina. Pertanto I'impiego di questo medicinal
\veterinario dovrebbe basarsi su informazioni epidemiologiche locali (regionali, aziendali) sulla sensibilita di nematodi e raccomandazioni su come limitare
['ulteriore selezione di resistenza agli antielmintici. Mentre il numero di acari e pidocchi diminuisce rapidamente a seguito del trattamento, a causa delld
abitudini alimentari di alcuni acari, in alcuni casi possono essere necessarie diverse settimane per I'eradicazione completa. |
Precauzioni speciali per I'impiego sicuro nelle specie di destinazione: Solo per uso esterno. La morte delle larve nell'esofago o nel canale vertebrale deJ
midollo spinale pud causare reazioni secondarie. Per evitare reazioni secondarie dovute alla morte delle larve di I[poderma nell'esofago o nel canal
vertebrale del midollo spinale, si raccomanda di somministrare il medicinale veterinario alla fine del periodo di volo degli insetti adulti e prima che le larvd
lraggiungano le loro sedi finali nell'organismo. Tenere in considerazione le informazioni fornite nel paragrafo del sovradosaggio. I
IPrecauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali: Questo medicinale veterinario pud
essere irritante per la cute e gli occhi. Evitare il contatto con gli occhi e la cute. Indossare attrezzatura protettiva consistente in guanti di gomma;
stivali e soprabito impermeabile quando si maneggia il prodotto. In caso di contatto accidentale con la cute, lavare immediatamente con acqua g
apone larea interessata. In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquare immediatamente ed abbondantemente con acqua. Se lirritazion
[dovesse persistere, cercare consiglio medico. Non fumare, mangiare o bere quando si maneggia il prodotto. Lavare le mani dopo l'uso. Qualorj
I'abbigliamento sia contaminato, rimuoverlo appena possibile e farlo lavare prima dell'uso. Non ingerire. In caso di ingestione accidentale, sciacquare ld
occa abbondantemente con acqua, cercare consiglio medico immediatamente e mostrare il foglietto illustrativo o I'etichetta al medico. Le persong
lcon nota ipersensibilita alla sostanza attiva o a qualsiasi degli eccipienti devono evitare contatti con il medicinale veterinario. L'eprinomectina puo essere
frasferita al latte materno. Pertanto, donne che allattano devono maneggiare il prodotto con grande attenzione. I
Precauzioni speciali per la tutela dell'ambiente: L'eprinomectina € molto tossica per la fauna colonizzante il letame e per gli organismi acquatici, persiste
hel terreno e si pud accumulare nei sedimenti. Il rischio per gli ecosistemi acquatici e per la fauna colonizzante il letame puo essere ridotto evitand
I'impiego troppo frequente e ripetuto di eprinomectina (e prodotti della stessa classe di antielmintici) nei bovini, nelle pecore e capre. Il rischio pel
I\'ecosistema acquatico sara ulteriormente ridotto tenendo gli animali trattati lontani da specchi d'acqua per due-cinque settimane dopo il trattamento. |
Altre precauzioni; Non utilizzare in altre specie; le avermectine possono causare mortalita in cani, soprattutto Collie, Old English Sheepdog e razzq
lcorrelate ed incroci ed anche in tartarughe marine e terrestri.

(Gravidanza e allattamento: Studi di laboratorio nei ratti e conigli non hanno prodotto alcuna evidenza di effetti teratogenic'
o embriotossici  dovuti alluso  delleprinomectina. ~ Studi di  laboratorio nei bovini non hanno prodotto alcuna  evidenzd
i effetti teratogenici o fetotossici. Pud essere usato in bovine da latte durante la gravidanza e la lattazione. Non & stat
ktabilita la sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza nelle pecore e capre. Usare solo in base alla valutazione
ischio/beneficio del medico veterinario responsabile. |
Interazione con altri medicinali veterinari e aftre forme di interazione: Poiché I'eprinomectina si lega saldamente alle proteine del plasma, cio deve esserg

enuto in considerazione se usato in associazione con aftre molecole che hanno le stesse caratteristiche.

Sovradosaggio: 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 mé
eprinomectina/kg p.c) per 3 wvolte a 7 gorni di intervallo. Un vitello trattato con wuna singola dose 10x la dosd
laccomandata (5 mghkg pc) negli studi di tollerabilita ha mostrato midriasi transitoria. Non si  sono osservate altr
leazioni avverse al trattamento. Non si sono osservati segni clinici di tossicita allorché sono state trattate pecore delleta 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 & statd
identificato un antidoto. |
Incompatibilita principali: Non pertinente.

[Eventi avversi I
Bovino, pecora, capra: |

A3 . . . - - — — — — — — — —

Molto rari (< | animale / 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate):

Prurito, Alopecia

ILa segnalazione degli eventi avversi & importante poiché consente il monitoraggio continuo della sicurezza di un prodotto. Se dovessero manifestars|
effetti indesiderati, compresi quelli non menzionatj in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega dj
informarne in primo luogo il medico veterinario. E inoltre possibile segnalare eventuali eventi awversi al titolare dell'autorizzazione allimmissione
jn commercio utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo foglietto o tramite il sistema nazionale di segnalazione: https://www.salute.gov.it
farmacovigilanzaveterinaria |
Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di somministrazione |
Uso pour-on. Solo per singola somministrazione.
Per assicurare una dose corretta, il peso corporeo deve essere determinato nel modo pit preciso possibile. 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 evitarq
kotto e sovradosaggio. Tutti gli animali appartenenti allo stesso gruppo dovrebbero essere trattati allo stesso tempo.
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|
Pecoree capre: Somministrare solo tramite applicazione topica al dosaggio di |,0 mg di eprinomectina per kg p.c., corrispondente al dosaggio consigliato dj
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 l'ugello dellapplicatore o il dosatore del flacone sulla cute. |
Metodo di somministrazione: Da utilizzare con un dosatore appropriato come una pistola dosatrice con tappo di ventilazione accoppiato. Svitare i
appo semplice in polipropilene (PP). Rimuovere il sigillo protettivo dal flacone. Awvitare il tappo di ventilazione al flacone ed assicurarsi che sia beg
|

(chiuso. Collegare Ialtro lato ad una pistola dosatrice. Seguire le istruzioni del produttore della pistola per regolare il dosaggio e la manutenzione dell
ﬁ_istola dosatrice e del tappo di ventilazione. Dopo ['uso i tappi di ventilazione devono essere rimossi e sostituiti da un tappo semplice in PP.
empi di attesa I
Bovini: Carni e frattaglie: 15 giorni. Latte: zero ore.
[Pecore: Carni e frattaglie: 2 giorni. Latte: zero ore. |
Capre: Carni e frattaglie: | giorno. Latte: zero ore. |
Precauzioni speciali per la conservazione
[Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Questo medicinale veterinario non richiede alcuna condizione particolare di conservazione. Nor#
pisare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola o sull'etichetta dopo Exp. La data di scadenza si riferisce all'uttimd
giorno del mese. Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 6 mesi. I
Precauzioni speciali per lo smaltimento
| medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici. Questo medicinale veterinario non deve essere disperso nel
corsi d'acqua poiché I'eprinomectina potrebbe essere pericolosa per i pesci o per altri organismi acquatici. Non contaminare laghi e corsi d'acqug
on il medicinale veterinario o contenttori vuoti. Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti der\vanti
[dallimpiego di tali medicinali in conformita delle norme locali e di eventuali sistemi nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato.
Queste misure servono a salvaguardare I'ambiente. Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui norl
si ha piu bisogno. I
IClassificazione dei medicinali veterinari
Medicinale veterinario soggetto a prescrizione. Da vendersi dietro presentazione di ricetta medico veterinaria non ripetibile. I
Numeri dell’autorizzazione al’immissione in commercio e confezioni: A.l.C. n. 104807060 |
catola contenente un flacone da | litro ALC. n. 104807072 - Scatola contenente un flacone da 2,5 litri ALC. n. 104807060 - Scatola contenente
lun flacone da 5 litri ALC. n. 104807058 - Flacone da | litro ALC. n. 104807021 - Flacone da 2,5 litri AL.C. n. 104807033 - Flacone da 5 litri AL.C. n.
104807045
|Confezioni:
Il flacone da IL. - | flacone da 2,5L. - | flacone da 5L.
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.
Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 06/2025.
Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei medicinali veterinari dell'Unione
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Recapiti
[Titolare dell Autorizzazione all Immissione in Commercio e recapiti per la segnalazione di sospetti eventi avversi:
Ceva Salute Animale S.p.A, Via dei Valtorta 48, 20127 Milano - Tel. +39 02 86882610 - Tel. 00800 35 22 | | 51 - farmacovigilanza-italia@ceva.com
Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione: Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Francia.
'Altre informazioni
Proprieta ambientali
ome altri lattoni macrociclici, I'eprinomectina ha il potenziale per interessare negativamente organismi non bersaglio. A seguito del trattamentol
I'escrezione di livelli potenzialmente tossici di eprinomectina pud aver luogo nel corso di diverse settimane. Feci di animali trattati contenent;
kprinomectina escrete su pascoli possono ridurre 'abbondanza di organismi che si nutrono di letame e cid pud influenzare la degradazione del letame
[ @D
Nome do medicamento veterinario |
Eprecis® 5 mg/ml solugdo para ungao continua para bovinos, ovinos e caprinos I
[Composicao |
[

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Eprinomectina 5 mg,
[Excipientes:

IButiI—hidroxito\ueno (E321) 0,10 mg
All-rac-Alfatocoferol (E307) 0,06 mg

Solugao limpida, de amarelo-pdlida a amarela.
[Espécies-alvo: Bovinos (de carne e de leite), ovinos, caprinos. I
Indicagdes de utilizagao: Tratamento de infe¢bes pelos seguintes endo- e ectoparasitas sensiveis a eprinomectina: |
Bovinos: Nematodos gastrointestinais, Parasitas pulmonares: ver detalhes na tabela no final deste folheto informativo.
Miiases (estadios parasitarios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum. Acaros da sarna: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis. Piolhos
Eugadores: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus. Piolhos mordedores: Damalinia (Bovicola) bovis. Moscas: Haematobid
frritans. |
IPrevencdo de reinfe¢des: O medicamento veterindrio protege os animais contra reinfegdes por:
t Nematodirus helvetianus durante |4 dias. I
- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei e Haemonchus placei durante 2| dias. |
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi durante 28 dias
[Para melhores resultados, este medicamento veterindrio deve fazer parte de um programa de controlo de parasitas internos e externos de
Ibovmos, com base na epidemiologia desses parasitas. |
Ovinos: Nematodos gastrointestinais (adultos): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axeij
[Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum. Parasitas pulmonares (adultos);
Dictyocaulus filaria. [
Caprinos: Nematodos gastrointestinais (adultos): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axeil
richostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum. Parasitas pulmonares (adultos): Dictyocaulus fllar/'a.l
|IContraindica¢des: Nao administrar por via oral ou parenteral. Nao administrar a outras espécies animais. Nao administrar em caso de
hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes. |
Adverténciasespeciais:Paraumautilizagioeficaz, omedicamentoveterindriondodeveseraplicadoemaéreasdodorsocobertasdelamaouestrumey
medicamento veterindrio deve ser aplicado unicamente sobre pele ndo lesionada. A fim de limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina
jos animais tratados podem ser separados dos animais nao tratados. O nao cumprimento desta recomendagdo pode levar a violagdes do limite ad
Iresfduos em animais nao tratados.Se houver risco de reinfegao, consultar um médico veterindrio quanto a necessidade e frequéncia de repetigad
da administracao. Devem ser tomadas precaugdes para evitar as seguintes praticas, pois aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcias §
podem, em Ultima instancia, resultar numa terapia ineficaz:
administragdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo de tempo prolongado. I
- subdosagem, o que pode ser devido a uma subestimagio do peso corporal, ma administragao do medicamento veterindrio, ou falta de calibragaq
o dispositivo de dosificagdo (se houver).
[Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados por meio de testes adequados (e.g. Teste de Redugid
e Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do(s) teste(s) sugiram fortemente resisténcia a um anti-helmintico especffico, deve sed
administrado um anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de agdo diferente. Até ao momento, nao foj
eportada resisténcia a eprinomectina (uma lactona macrociclica) em bovinos, enquanto a resisténcia a eprinomectina foi reportada em ovinos e
aprinos, dentro da UE. No entanto, tem sido reportada resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populagdes de nematodos, em bovinos;
ovinos e caprinos na UE, que pode estar associada a resisténcia lateral a eprinomectina. Portanto, a administragao deste medicamento veterindriq
eve basear-se na informagado epidemioldgica local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nemétodos e recomendagdes sobre a forma d
limitar ainda mais a selegdo para resisténcia aos anti-helminticos. Embora os nimeros de dcaros e piolhos diminuam rapidamente aps o tratamento,
evido aos hdbitos alimentares de alguns dcaros, em alguns casos podem ser necessdrias vdrias semanas para a erradicagdo total. |
PrecaucSes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo: Exclusivamente para uso externo. A morte de larvas de mifase no eséfago ou canaj
Vertebral pode levar a reacdes secunddrias. Para evitar a ocorréncia de reagdes secunddrias devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou
ccoluna vertebral, recomenda-se a administragdo do medicamento veterindrio no final do perfodo de atividade da mosca e antes que as larvas alcancerd
os seus locais de implementagao. A informagao constante da secgao “Sobredosagem” € aplicavel. |
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais: Este medicamento veterindrio pode causar irritagéq
Iha pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Deve ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas de borracha,
otas e casaco impermedvel ao manipular o medicamento veterindrio. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar a drea afetada imediatamentd
com dgua e sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com dgua limpa. Caso a irritagao ocular persista
konsultar um médico. Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterindrio. Lavar as maos apés a administragio. Se entrar em
[contacto com a roupa, retirar a roupa contaminada o mais rdpido possivel e lavd-la antes de voltar a usar. Nao ingerir. Em caso de ingestao acidental, lav
boca com dgua abundante, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. As pessoas com hipersensibilidadd
IEéonhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. A eprinomectina pode ser transferidq
Ipara o leite materno. As mulheres lactantes devem, portanto, evitar a exposicao a este medicamento veterindrio.
Precaucdes especiais para a protecio do ambiente: A eprinomectina é muito tdxica para a fauna do estrume e organismos aqudticos, € persistente nod
solos e pode acumular-se em sedimentos. O risco para os ecossistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser reduzido evitando uma utilizagao muitq
frequente e repetida de eprinomectina (e medicamentos veterindrios da mesma classe anti-helmintica) em bovinos, ovinos e caprinos. O risco par
los ecossistemas aquaticos serd ainda mais reduzido se os animais tratados se mantiverem afastados dos cursos de dgua durante duas a cinco semana:
pos o tratamento. |
utras precaugSes: Ndo administrar noutras espécies; as avermectinas podem causar mortes em caes, especialmente Collies, Pastores Ingleses e ragag
le cruzamentos relacionados, e também em tartarugas/cdgados.
(Gestacdo e lactacdo: Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos. Os estudos dd
laboratdrio em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos na dose recomendada. Pode ser administrado em bovinos dg
leite durante a gestagdo e lactagdo. A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestagdo em ovinos e caprinos. Administrar,
nestas espécies apenas em conformidade com a avaliagao beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio responsdvel. I
Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo: A eprinomectina liga-se fortemente as proteinas plasmaticas, pelo que tal deve sert
‘considerado, se for administrada em associacio com outras moléculas possuindo as mesmas caracteristicas. I
Sobredosagem: Nao foram observados sinais clinicos de toxicidade quando vitelos de 8 semanas de idade foram tratados comaté 5 vezes a dose terapéutica
(25 mg Eprinomectina’kg de peso corporal) trés vezes, com intervalos de 7 dias. Num estudo de tolerancia, um bezerro tratado uma vez com
10 vezes a dose terapéutica (5 mg/kg de peso corporal) mostrou midrfase transitéria. Nao se observaram outras reagSes adversas ao tratamentoj
Nzo foram observados sinais clinicos de toxicidade quando ovelhas de |7 semanas de idade foram tratadas com até 5 vezes a dose terapéuticaI
I(5 mg eprinomectina/kg de peso corporal) trés vezes, com intervalos de 14 dias. Nao foi identificado nenhum antidoto.
Incompatibilidades principais: Nao aplicdvel. |
Eventos adversos I
Bovinos, ovinos, caprinos:

Muito raros (<! animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Prurido (comichdo), Alopécia (queda de pelo)

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um medicamento veterindrio. Caso detete
guaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio na
foi eficaz, informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de Introdugio nd
Mercado utilizando os dados de contacto neste folheto informativo, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV)i
ffarmacovigilancia.vet@dgav.pt.
Dosagem em funcgio da espécie, via e modo de administracgdo |
lUngéo continua. Apenas para uma administragao Unica. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com g
Inaior precisao possivel. Se os animais tém de ser tratados em conjunto, em vez de individualmente, devem ser agrupados de acordo com o se
peso corporal e dosificar-se em conformidade, a fim de evitar a sub e sobredosagem. Todos os animais pertencentes ao mesmo grupo devem se
tratados ao mesmo tempo. |
IBovinos:Administrarapenasporviatépicanadosede I mldomedicamentoveterindriopor |0kgdepesocorporal,correspondenteadoserecomendadad
10,5 mg eprinomectina por kg de peso corporal. O medicamento veterindrio deve ser aplicado ao longo da linha média dorsal numa faixa estreita
ue se estende desde o garrote até a base da cauda. |
Ovinos e caprinos: Administrar apenas por via tépica na dose de 2 ml do medicamento veterindrio por 10 kg de peso corporal, correspondentq
& dose recomendada de | mg eprinomectina por kg de peso corporal. Quando administrar o medicamento veterindrio ao longo da linha dorsal
pfaste parte da la/pelo e encoste a ponta do aplicador ou o topo do frasco contra a pele do animal. !
Modo de administragio: |
Deve ser utilizado com um sistema de dosificagdo apropriado, tal como pistola dosificadora e tampa ventilada acoplada. Desenroscar a tampa d
polipropileno (PP). Remover o selo protetor do frasco. Enroscar a tampa ventilada acoplada no frasco e verificar se estd bem apertada. Conectar a
putra extremidade a uma pistola dosificadora. Siga as instrucdes do fabricante da pistola para o ajuste da dose e para uma utilizagdo e manutencad
adequadas da pistola dosificadora e da tampa ventilada. Apds a utilizagdo, deve ser removida a tampa ventilada acoplada e ser colocada uma tampa dg
PP.

Intervalos de seguranca :

Bovinos: Carne e visceras: |5 dias. Leite: zero horas. |

IOvinos: Carne e visceras: 2 dias. Leite: zero horas. I

ICaprinos: Carne e visceras: | dia. Leite: zero horas.

[Precaugdes especiais de conservagdo I
|
|

Manter fora da vista e do alcance das criangas. Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nzo utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de cartdo ou rétulo depois de Exp.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado. Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
meses. |
Precaugdes especiais de eliminagdao |
I0s medicamentos nio devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos
de dgua, porque a eprinomectina pode constituir perigo para os peixes e outros organismos aqudticos. Nao contaminar lagos ou cursos de dgu
com o medicamento veterindrio ou recipientes vazios. Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentog
Veterinarios nio utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer;
kistemas de recolha nacionais aplicdveis ao medicamento veterinario em causa. Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar
s medicamentos veterindrios que jd nao sao necessarios. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente. |
Classificagdo dos medicamentos veterinarios |
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Numeros de autorizacgio de introdugdo no mercado e tamanhos de embalagem: I
IMn®:918/01/15DFVPT |
Dimensdo das embalagens I
[Caixa contendo | frasco de | L - Caixa contendo | frasco de 2,5 L - Caixa contendo | frasco de 5 L
Frasco de | litro - Frasco de 2,5 litros - Frasco de 5 litros |
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes. |
Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez: 04/2025
[Estd disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de medicamentos da Unido Europeia Union Product
Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary) |
Detalhes de contacto I
[Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
{Ceva Sadde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda. I
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A, Miraflores- 1495-13 1 Algés - Portugal |
|
|
|

ITel: +800 35 22 11 51 - Email: pharmacovigilance@ceva.com
[Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Franca
utras informacdes
Impacto ambiental
{Como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar negativamente organismos nao-alvo. Apds o tratamento, a excrecid
de niveis potencialmente téxicos de eprinomectina pode ter lugar ao longo de um periodo de vdrias semanas. As fezes que contém eprinomecting
xcretada na pastagem por animais tratados podem reduzir a abundancia de organismos que se alimentam do estrume, o que pode afetar a degradagéci

|do estrume.
|
INazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
[Eprecis® 5 mg/ml roztwér do polewania dla bydta, owiec i kéz I
ktad |
Kazdy ml zawiera: I
Substancja czynna:

[Eprynomektyna 5mg
Substancje pomocnicze: |
|Buty|ohydrol<syto\uen (E321) 0,10 mg,
JAll-rac-a-tokoferol (E307) 0,06 mg

Blado zotty do zéttego, klarowny roztwér |
Docelowe gatunki zwierzat: Bydto (migsne i mleczne), owca, koza. |
MVskazania lecznicze: Zwalczanie inwazji nastepujacych endo- i ektopasozytéw, wrazliwych na eprynomektyne.
Bydto: Nicienie zotadkowo-jelitowe, Nicienie ptucne: szczegdty w tabeli na koricu tej ulotki. Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis!
lypoderma lineatum. Swierzbowce: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabieivar. bovis. Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus|
szoty: Damalinia (Bovicola) bovis. Muchy: Haematobia irritans. |
[Zapobieganie ponownej inwazji: Weterynaryjny produkt leczniczy chroni zwierzeta przed ponowng inwazja:




- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

W celu uzyskania najlepszych wynikdw, weterynaryjny produkt leczniczy powinien stanowic czes¢ programu zwalczania zaréwno wewnetrznych,
jak i zewnetrznych pasozytéw bydta, zgodnie z epidemiologia tych pasozytdw.

Owce: Nicienie zotadkowo-jelitowe (doroste): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum. Nicienie ptucne (doroste):
Dictyocaulus filaria.

Kozy: Nicienie zotadkowo-jelitowe (doroste): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum. Nicienie ptucne (doroste): Dictyocaulus filaria.
Przeciwwskazania: Nie podawac doustnie ani w iniekcji. Nie stosowac u innych gatunkéw zwierzat. Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci
na substancje czynna lub na dowolna substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia: W celu efektywnego wykorzystania, weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinno si¢ stosowac na miejsca na
grzbiecie pokryte btotem lub obornikiem. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko na zdrowa skére. W celu ograniczenia
krzyzowego przenoszenia eprynomektyny, leczone zwierzgta mozna oddzieli¢ od nieleczonych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢
do naruszenia poziomu pozostatosci u nieleczonych zwierzat. W przypadku istnienia ryzyka ponownego zarazenia, nalezy zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii odnosnie potrzeby i czestotliwosci ponownego podawania produktu. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ stosowania ponizszych
praktyk, gdyz zwiekszaja one ryzyko rozwinigcia opornosci, a ostatecznie moga doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

- Zbyt czeste i powtarzalne stosowanie produktéw przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dtugi czas.

- Podawanie zbyt niskich dawek, spowodowane zta oceng masy ciata zwierzecia, niewfasciwym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub
brakiem kalibracji urzadzenia do dawkowania (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzewane o wystepowanie opornosci na produkty przeciwpasozytnicze powinny by¢ dodatkowo badane za pomoca
odpowiednich testéw (np. testem redukgji liczby jaj w kale FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-6w) wyraznie wskazuja na wystepowanie
opornosci w stosunku do okreslonego produktu przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac produkt nalezacy do innej klasy farmakologicznej i o innym
mechanizmie dziafania. W UE dotychczas nie odnotowano opornosci na eprynomektyne (makrocykliczny lakton) u bydta, podczas gdy zglaszano
opornos¢ na eprynomektyne u owiec i koz. Jednakze na terenie UE odnotowano opornosé w stosunku do innych makrocyklicznych laktondw w
populacji nicieni u bydta, owiec i kdz, co moze wigzac sie z opornoscia uboczna na eprynomektyne. Dlatego tez stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, danego gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci nicieni oraz zalecenia
co do sposobu ograniczenia dalszej selekcji opornosci na dziatanie lekéw przeciwpasozytniczych. Pomimo gwattownego spadku liczby roztoczy i wszy
po leczeniu, w niektérych przypadkach catkowite wytepienie moze wymagac kilku tygodni, ze wzgledu na nawyki zywieniowe niektérych roztoczy.
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat: Wylacznie do stosowania zewnetrznego. Smierc
larwy gza w przetyku lub kanale rdzenia kregowego moze prowadzi¢ do reakcji wtornych. W celu unikniecia reakcji wtérnych, spowodowanych
obumieraniem larw Hypoderma w przetyku lub kregostupie, zaleca si¢ podanie weterynaryjnego produktu leczniczego po zakoriczeniu okresu
aktywnosci gzéw oraz zanim larwy zawedrujg do swoich miejsc spoczynkowych w organizmie. Zastosowanie maja informacje podane w punkcie
dotyczacym przedawkowania.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziafad
draznigco na skére i oczy. Unikac kontaktu z oczami i skéra. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony
osobistej, na ktdre skiadaja sie gumowe rekawice, buty i wodoodporny plaszcz. Po przypadkowym kontakcie ze skéra, nalezy natychmiast zmy¢ narazona
powierzchnie woda z mydtem. Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka, nalezy je natychmiast sptuka¢ woda. W przypadku utrzymywania sie podraznienia
zasiegnac porady lekarza. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu. Po uzyciu umy¢ rece. W przypadku zanieczyszczenia odziezy, nalezy
ja jak najszybciej zdjac i uprac przed ponownym zatozeniem. Nie spozywac. Po przypadkowym potknieciu, nalezy dokfadnie wyptukac usta woda oraz
niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete. Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje
czynna lub na dowolna substancje pomocnicza powinny unikac kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Eprynomektyna moze przechodzi¢
do mleka matki. Z tego wzgledu kobiety karmiace piersia powinny zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac produkt.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska: Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla fauny obornika i organizméw wodnych,
trwale utrzymuje sie w glebie i moze kumulowac sie w osadach. Zagrozenie dla ekosystemdw wodnych i fauny obornika mozna zmniejszy¢ unikajac
zbyt czestego i wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktéw przeciwpasozytniczych z tej samej klasy) u bydta, owiec i kéz. Ryzyko dla
ekosysteméw wodnych zostanie takze zmniejszone dzigki trzymaniu leczonych zwierzat z dala od zbiornikéw wodnych przez dwa do pieciu tygodni
po podaniu produktu.

Inne srodki ostroznosci: Nie stosowac u innych gatunkéw zwierzat; awermektyny moga prowadzi¢ do smierci pséw, zwiaszcza rasy Collie, Owczarkéw
staroangielskich i ras pokrewnych, a takze krzyzéwek tych ras oraz u zétwi.

Ciaza i laktacja: Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego i toksycznego dla ptodu po podaniu eprynomektyny
w dawkach terapeutycznych. Badania laboratoryjne u bydfa nie wykazaly dziatania teratogennego i toksycznego dla ptodu po podaniu dawek
terapeutycznych. Moze byc stosowany w okresie ciazy i laktacji u bydta mlecznego. Bezpieczeristwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego
W czasie ciazy u owiec i kdz nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji: Eprynomektyna silnie wiaze sie z biatkami osocza, co nalezy bra¢ pod uwage, jesli jest
ona stosowana w potaczeniu z innymi molekutami o takich samych wiasciwosciach.

Przedawkowanie: Nie obserwowano zadnych klinicznych objawdw toksycznosci u 8-tygodniowych cielat po podaniu dawki 5 razy wigkszej od
terapeutycznej (2,5 mg eprynomektyny/kg m.c.) podanej trzykrotnie w 7-dniowych odstepach czasu. W badaniach tolerancji u jednego cielecia, ktéremu
podano jednokrotnie dawke 10 razy wieksza od terapeutycznej (5 mg/kg m.c.), obserwowano przemijajace rozszerzenie Zrenic. Nie obserwowano
innych zdarzen niepozadanych po podaniu. Nie obserwowano zadnych klinicznych objawdw toksycznosci u | 7-tygodniowych owiec po podaniu dawki
5 razy wiekszej od terapeutycznej (5 mg eprynomektyny/kg m.c.) podanej trzykrotnie w |4-dniowych odstepach czasu. Antidotum nie jest znane.
Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne: Nie dotyczy.

Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce, kozy:

Bardzo rzadko (< | zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Swiad, fysienie

Zglaszanie zdarzer niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie bezpieczeristwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzer niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnegoprzyuzyciudanychkontaktowychzamieszczonychwkoricowejczescitejulotkilubpoprzezkrajowysystemzgtaszania:Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687,
Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie przez polewanie. Tylko do jednokrotnego podania. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokfadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia. Jesli zwierzeta beda leczone razem, a nie indywidualnie, nalezy je zgrupowac zgodnie z masg ciata i poda¢ odpowiednia dawke, aby
uniknad podania zbyt niskiej dawki lub przedawkowania. Wszystkie zwierzeta nalezace do tej samej grupy powinny by¢ leczone w tym samym czasie.
Bydto: Stosowac tylko miejscowo w dawce 0,5 mg eprynomektyny na kg m.c., co odpowiada zalecanej dawce | ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac wzdtuz linii grzbietu w waskim pasie od kiebu do nasady ogona.
Owece i Kozy: Stosowac tylko miejscowo w dawce |,0 mg eprynomektyny na kg m.c., co odpowiada zalecanej dawce 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac wzdtuz linii grzbietu, rozchyli¢ runo/siersc i przytozy¢ koricdwke
aplikatora lub butelki do skory.

Sposoéb podania: Do stosowania z odpowiednim systemem dozujacym, takim jak pistolet dozujacy i faczaca wentylowana zakretka. Odkreci¢
polipropylenowa (PP) zwykia zakretke. Wyjac uszczelnienie ochronne z butelki. Zakreci¢ faczaca wentylowang zakretke na butelce i upewnic
sie, ze jest dokrecona. Druga strone potfaczyc z pistoletem dozujacym. W celu regulacji dawki oraz odpowiedniego uzycia i konserwacji pistoletu
dozujacego i wentylowanej zakretki nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta pistoletu. Po uzyciu nalezy odkrecic faczaca wentylowang
zakretke i zastapic ja zwykta PP zakretka.

Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni. Mleko: zero godzin.

Owece: Tkanki jadalne: 2 dni. Mleko: zero godzin.

Kozy: Tkanki jadalne: | dziert. Mleko: zero godzin.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po oznaczeniu ,,Exp.". Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 6 miesiecy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucac¢ do smieci. Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac sie do ciekéw
wodnych, poniewaz eprynomektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizmdéw wodnych. Nie zanieczyszczac jezior i strumieni
weterynaryjnym produktem leczniczym ani zuzytymi opakowaniami. Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia
niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpaddw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Dziatania te pomoga chronic¢ srodowisko.

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan: 2501/15

Wielkosci opakowari:

Tekturowe pudetko zawierajace | butelke o pojemnosci | I. Tekturowe pudetko zawierajace | butelke o pojemnosci 2,5 I. Tekturowe pudetko
zawierajace | butelkg o pojemnosci 5 I. | butelka o pojemnosci | I. | butelka o pojemnosci 2,5 |. | butelka o pojemnosci 5 I.

Niektdre wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej: 07/2025

Szczegétowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w unijnej bazie danych produktéw
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeri zdarzen niepozadanych:

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei |A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 35 22 [l 51 - Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Francja

Inne informacje

Wptyw na srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, eprynomektyna moze potencjalnie dziatac niekorzystnie na organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu,
wydalanie potencjalnie toksycznych ilosci eprynomektyny moze odbywac sie przez okres kilku tygodni. Kat zawierajacy eprynomektyne wydalany
na pastwiskach przez leczone zwierzeta moze zmniejszyc¢ liczebnos¢ organizmow zywiacych sie odchodami bydlecymi, co moze wptywac na rozktad

odchoddw.

Name of the veterinary medicinal product

Eprecis® 5 mg/ml pour-on solution for cattle, sheep and goats

Composition

| ml contains:

Active substance:

Eprinomectin 5mg
Excipients:

Butylhydroxytoluene (E321) 0.10 mg
all-rac-a-tocopherol (E307) 0.06 mg
Pale yellow to yellow clear solution

Target species: Cattle (beef and dairy cattle), sheep, goats

Indications: Treatment of infections by endo- and ectoparasites sensitive to eprinomectin.

Cattle: Gastrointestinal roundworms, Lungworms: see details in the table at the end of this package leaflet. Warbles (parasitic stages): Hypoderma
bovis, Hypoderma lineatum. Mange mites: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis. Sucking lice: Linognathus vituli Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus. Biting lice: Damalinia (Bovicola) bovis. Flies: Haematobia irritans.

Prevention of reinfections: The veterinary medicinal product protects the animals against reinfections with:

- Nematodirus helvetianus for 14 days.

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei and Haemonchus placei for 21 days.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum and Ostertagia ostertagi for
28 days.

For best results, this veterinary medicinal product should be part of a programme to control both internal and external parasites of cattle based
on the epidemiology of these parasites.

Sheep: Gastrointestinal roundworms (adults): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum. Lungworm (adult): Dictyocaulus
filaria.

Goats: Gastrointestinal roundworms (adult): Teladorsagia circumcincta (pinnataltrifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagostomum venulosum. Lungworm (adult): Dictyocaulus filaria.

Contraindications: Do not administer orally or by injection. Do not use in other animal species. Do not use in cases of hypersensitivity to the
active substance or to any of the excipients.

Special warnings: For effective use, the veterinary medicinal product should not be applied to areas of the backline covered with mud or manure.
The veterinary medicinal product should be applied only on healthy skin. In order to limit cross-transfer of eprinomectin, treated animals may be
separated from untreated animals. Non-compliance with this recommendation may lead to residue violations in untreated animals. If there is a
risk for re- infection, the advice of a veterinarian should be sought regarding the need for and frequency of repeat administration. Care should be
taken to avoid the following practices because they increase the risk of development of resistance and could ultimately result in ineffective therapy:
- too frequent and repeated use of anthelmintics from the same class, over an extended period of time.

- underdosing, which may be due to underestimation of body weight, misadministration of the veterinary medicinal product, or lack of calibration
of the dosing device (if any).

Suspected clinical cases of resistance to anthelmintics should be further investigated using appropriate tests (e.g. Faecal Egg Count Reduction Test).
Where the results of the test(s) strongly suggest resistance to a particular anthelmintic, an anthelmintic belonging to another pharmacological class
and having a different mode of action should be used. To date no resistance to eprinomectin (a macrocyclic lactone) has been reported in cattle
while resistance to eprinomectin has been reported in sheep and goats within the EU. However, resistance to other macrocyclic lactones has
been reported in nematode populations in cattle, sheep and goats within the EU, which may be associated with side-resistance to eprinomectin.
Therefore, use of this veterinary medicinal product should be based on local (regional, farm) epidemiological information about susceptibility of
nematodes and recommendations on how to limit further selection for resistance to anthelmintics. While mite and louse numbers decline rapidly
following treatment, due to the feeding habits of some mites, in some cases several weeks may be required for complete eradication.

Special precautions for safe use in the target species: For external use only. The death of warble fly larvae in the oesophagus or spinal cord canal
may lead to secondary reactions. In order to avoid secondary reactions due to the death of Hypoderma larvae in the oesophagus or the spine, it is
recommended to administer the veterinary medicinal product at the end of the period of fly activity and before the larvae reach their resting site.
The details provided in overdose section apply.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals: This veterinary medicinal product may be
irritating to the skin and eyes. Avoid contact with eyes and skin. Personal protective equipment consisting of rubber gloves, boots and waterproof
coat should be worn when handling the veterinary medicinal product. If accidental skin contact occurs, wash the affected area immediately with
soap and water. If accidental eye exposure occurs, flush eyes immediately with water. Should irritation persist, seek medical advice. Do not smoke,
eat or drink while handling the veterinary medicinal product. Wash hands after use. Should clothing become contaminated, remove as soon as
possible and launder before re-use. Do not ingest. In case of accidental ingestion, wash out mouth with water and seek medical advice immediately
and show the package leaflet or the label to the physician. People with known hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients
should avoid contact with the veterinary medicinal product. Eprinomectin can be transferred to breast milk. Therefore, breast-feeding users should
handle the product with great care.

Special precautions for the protection of the environment: Eprinomectin is very toxic to dung fauna and aquatic organisms, is persistent in soils
and may accumulate in sediments. The risk to aquatic ecosystems and dung fauna can be reduced by avoiding too frequent and repeated use of
eprinomectin (and products of the same anthelmintic class) in cattle, sheep and goats. The risk to aquatic ecosystems will be further reduced by
keeping treated animals away from water bodies for two to five weeks after treatment.

Other precautions: Not to be used in other species; avermectins can cause fatalities in dogs, especially Collies, Old English Sheepdogs and related
breeds and crosses, and also in turtles/tortoises.

Pregnancy and lactation: Laboratory studies in,rat and rabbit have not produced any evidence of teratogenic or embryotoxic effects. Laboratory
studies in cattle have not produced any evidence of teratogenic or foetotoxic effect. Can be used in dairy cattle during pregnancy and lactation.
The safety of the veterinary medicinal product has not been established during pregnancy in sheep and goats. Use only according to the benefit-risk
assessment of the responsible veterinarian.

Interactions with other medicinal products and other forms of interaction: Since eprinomectin binds strongly to plasma proteins, this should be
taken into account if it is used in association with other molecules having the same characteristics.

Overdose: No clinical signs of toxicity appeared when 8-week old calves were treated at up to 5x the therapeutic dose (2.5 mg Eprinomectin/kg
bw.) 3 times at 7-day intervals. One calf treated once at 10x the therapeutic dose (5 mg/kg bw.) in the tolerance study showed transient mydriasis.
There were no other adverse reactions to treatment. No clinical signs of toxicity were observed when |7-week old sheep were treated at doses up
to 5 times the therapeutic dose (5 mg eprinomectin/kg bodyweight) 3 times at [4-day intervals. No antidote has been identified.

Major incompatibilities: Not applicable.

Adverse events

Cattle, sheep, goats:

Very rare (<! animal / 10,000 animals treated, including isolated reports):

Pruritus (itching), Alopecia (hair loss)

Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. If you notice any side effects, even those not already
listed in this package leaflet, or you think that the medicine has not worked, please contact, in the first instance, your veterinarian. You can also
report any adverse events to the marketing authorisation holder using the contact details at the end of this leaflet, or via your national reporting
system.

Dosage for each species, routes and method of administration

Pour-on use. For single application only. To ensure a correct dosage, bodyweight should be determined as accurately as possible. If animals are to be
treated collectively rather than individually, they should be grouped according to their bodyweight and dosed accordingly, in order to avoid under-
and overdosing. All the animals belonging to the same group should be treated at the same time.

Cattle: Administer only by topical application at the dose rate of 0.5 mg eprinomectin per kg b.w., corresponding to the recommended dose rate
of | ml of the veterinary medicinal product per 10 kg bw. The veterinary medicinal product should be applied along the backline in a narrow strip
extending from the withers to the tailhead.

Sheep and goats: Administer only by topical application at the dose rate of 1.0 mg eprinomectin per kg b.w., corresponding to the recommended
dose rate of 2 ml of the veterinary medicinal product per 10 kg bw. When administering the veterinary medicinal product along the backline, part
the fleece/coat and place applicator nozzle or bottle spout against the skin.

Method of administration:

To be used with an appropriate dosing system such as a dosing gun and coupling vented cap. Unscrew the polypropylene (PP) simple cap. Remove
the protective seal from the bottle. Screw a coupling vented cap on the bottle and make sure it is tightened. Connect the other side to a dosing gun.
Follow the gun manufacturer’s instructions for adjusting the dose and proper use and maintenance of the dosing gun and vented cap.

After use, coupling vented caps should be removed and replaced by PP simple cap.

Withdrawal periods

Cattle: Meat and offal: 15 days. Milk: zero hours.

Sheep: Meat and offal: 2 days. Milk: zero hours.

Goats: Meat and offal: | day. Milk: zero hours.

Special storage precautions

Keep out of the sight and reach of children. This veterinary medicinal product does not require any special storage conditions. Do not use this
veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on the carton or label after Exp. The expiry date refers to the last day of that
month. Shelf life after first opening the immediate packaging: 6 months.

Special precautions for disposal

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. The veterinary medicinal product should not enter water courses as
eprinomectin may be dangerous for fish and other aquatic organisms. Do not contaminate lakes and streams with the veterinary medicinal product
or with used containers. Use take-back schemes for the disposal of any unused veterinary medicinal product or waste materials derived thereof in
accordance with local requirements and with any applicable national collection systems. Ask your veterinary surgeon or pharmacist how to dispose
of medicines no longer required. These measures should help to protect the environment.

Classification of veterinary medicinal products

Veterinary medicinal product subject to prescription.

Marketing authorization numbers and pack sizes: VPA 10815/025/001

Pack sizes

Box containing | bottle of | L - Box containing | bottle of 2.5 L - Box containing | bottle of 5 L

|-litre bottle - 2.5-litre bottle - 5-litre bottle

Not all pack sizes may be marketed.

Date on which the package leaflet was last revised: 06/2025

Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Contact details

Marketing authorisation holder and contact details to report suspected adverse events:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, France

Tel: +800 35 22 |1 51 - Email: pharmacovigilance@ceva.com

Manufacturer responsible for batch release:

Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, France

Other information

Environmental properties

Like other macrocyclic lactones, eprinomectin has the potential to adversely affect non-target organisms. Following treatment, excretion of
potentially toxic levels of eprinomectin may take place over a period of several weeks. Faeces containing eprinomectin excreted onto pasture by
treated animals may reduce the abundance of dung feeding organisms which may impact on the dung degradation.

Trattamento di infezioni causate dai seguenti endo- e ectoparassiti sensibili all'eprinomectina:
Zwalczanie inwazji nastepujacych endo- i ektopasozytdw, wrazliwych na eprynomektyne:

Tratamento de infe¢Ses pelos seguintes endo- e ectoparasitas sensiveis a eprinomectina:
Treatment of infections by the following endo- and ectoparasites sensitive to eprinomectin:

Bovini / Bovinos / Bydto / Cattle Adulti / Adultos / L4 L4 inibito/Drzemiace L4
Doroste / Adult L4 inibidas/Inhibited L4
Ascaridi gastrointestinali
Nicienie zotadkowo-jelitowe
Gastromtestinal roundworms
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. .
Vermi polmonari/Nicienie ptucne
Parasitas pulmonares/Lungworms
Dictyocaulus viviparus . .
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