LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eprecis vet 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle ja vuohelle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisdltda:

Vaikuttava aine:

Eprinomektiini................c........ 20,0 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
koostumus tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi oikein
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,8 mg

Dimetyylisulfoksidi

Stabiloitu glyseroliformaali

Kirkas, variton tai vaaleankeltanen luos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, lammas ja vuohi.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien eprinomektiinille herkkien sisé- ja ulkoloisten aiheuttamien
tartuntojen hoito:

Nauta
Téysikasvuiset L4- Lepotilassa
toukkamuodot olevat L4-
toukkamuodot
Ruoans ulatus kanavan
sukkulamadot
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Ostertagia spp.
Cooperia oncophora
Cooperiapectinata
Cooperia surnabada
Cooperia punctata
Cooperia spp.
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus
colubriformis
Trichostrongylus spp.
Bunostomum ° °
phlebotomum
Nematodirus ° °
helvetianus
Oesophagostomum ° °
radiatum




Oesophagostomum °

spp.
Trichuris spp. o

Keuhkomadot

Dictyocaulus viviparus e °

Verta imevit tiit: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Karpiset: Haematobia irritans

Kiilidis et (loismuodot): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Syyhypunkit: Sarcoptes scabiei var. bovis

Uusintatartuntojen ehkiisy:

Eldinlidke suojaa hoidettuja eldimid seuraavilta uusintatartunnoilta:

- Trichostrongylus spp. (my0s Trichostrongylus axei ja Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. (my0s Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (my0s
Ostertagia ostertagi ja Ostertagia lyrata) ja Nematodirus helvetianus 14 pdivian ajan.

- Haematobia irritans vahintian 7 paivan ajan.

Lammas

Ruoans ulatus kanavan sukkulamadot (aikuiset)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Keuhkomato (aikuiset)
Dictyocaulus filaria

Nenisaivartajat (L1, L2, L.3)
Oestrus ovis

Vuohi

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot (aik uiset)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Keuhkomato (aikuiset)
Dictyocaulus filaria

Nenisaivartajat (L1, L2, L.3)
Oestrus ovis

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd muilla lajeilla. Avermektiinit voivat aiheuttaa kuolemantapauksia koiralla, etenkin
skotlanninpaimenkoirilla, vanhaenglanninlammaskoirilla ja niille sukua olevilla roduilla tai
sekarotuisilla, seka kilpikonnilla.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa antaa suun kautta tai injektiona lihakseen tai laskimoon.



3.4 Erityisvaroitukset

Nauta, lammas ja vuohi

Loislddkkeiden tarpeeton kiytto tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisiti resistenssin
valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Péétdksen valmisteen kdytostd kussakin laumassa pitdd
perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen epidemiologisten piirteiden perusteella.

Pitkdaikainen toistuva kayttd, etenkin kdytettdessd saman luokan lddkeaineita, lisid resistenssin
kehittymisen riskid. Riskin pienentdmiseksi on vélttimatonté sdilyttdd laumassa herkka loisladkkeille
altistumaton populaatio (refugia-késite). Systemaattista sidnnollisin aikavélein toteutettua hoitoa ja koko
lauman hoitoa pitdé vilttdd. Sen sijaan valitaan hoidettavat yksittdiset eldimet tai eldinryhmét, jos se on
toteutettavissa (kohdennettu selektiivinen hoito). Tahdn pitdd yhdistdd sopivat karjanhoidolliset ja
laidunten hoitotoimenpiteet. Kullekin spesifiselle laumalle pitdd pyytdd ohjeet hoitavalta eldinlddkarilta.

Epdiltyjd klinisid sisdloislidkeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetemilld (esim.
FECRT-testilld, Faecal Egg Count Reduction Test). Jos testin tai testien tulokset viittaavat vahvasti
resistenssiin jollekin tietylle sisdloislddkkeelle, on kdytettdva toiseen lddkeryhméidn kuuluvaa,
vaikutustavaltaan erilaista siséloisldéketta.

Varmistettu resistenssi on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos on olemassa uusintainfektion riski, on kysyttdva eldinldékariltd neuvoa liittyen injektion
toistotarpeeseen ja mahdollisten lisdinjektioiden antotiheyteen.

Nauta

Loislajien resistenssid muille makrosyklisille laktoneille on ilmoitettu naudalla EU:ssa. Téstd syysta
tdmin eldinlidkkeen kayton on perustuttava paikallisiin (alueellisiin, tilakohtaisiin) epidemiologisiin
tietothin sukkulamatojen herkkyydesta ja sisdloislddkkeille resistenttien kantojen kehittymisen
torjuntasuosituksiin.

Lammas ja vuohi

Euroopan unionin alueella on raportoitu loislajien resistenssid eprinomektiinille vuohilla ja lampailla.
Tastd syystéd timén eldinlidkkeen kiyton on perustuttava paikallisiin (alueellisiin, tilakohtaisiin)
epidemiologisiin tietoihin sukkulamatojen herkkyydesti ja sisdloislidkkeille resistenttien kantojen
kehittymisen torjuntasuosituksiin.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kévyttoon kohde-eldinlajilla

Parenteraalisen injektion annossa on noudatettava tavanomaista aseptista tekniikkaa.

Kuolleet kiilidisten toukat ruokatorvessa tai selkdrangassa saattavat aiheuttaa sekundaarireaktioita.
Kuolleiden kiilidisten toukkien aiheuttamien sekundaarireaktioiden vilttdmiseksi ruokatorvessa tai
selkdrangassa on suositeltavaa, etti valmiste annetaan kiilidisten lentovaiheen paéttymisen jilkeen, ennen
toukkien lepovaihetta elimistdssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eliimille antavan henkilon on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid eprinomektimille taiapuaineille, tulee vilttda kosketusta eldinlidkkeen
kanssa.

Tédmai eldinlddke aiheuttaa vakavaa silmien drsytystd. Valtd valmisteen joutumista silmiin. Mahdolliset
roiskeet silmistd on pestiva heti vedell4.

Tamai eldinlddke saattaa aiheuttaa neurotoksisuutta. Eldinlddkettd kisiteltdessa injektion antajan on
varottava pistimastd vahingossa itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti
ladkarin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Viltd ihokontaktia. Mahdolliset roiskeet iholta on pestiva heti vedell4.

Vilti altistusta suun kautta. Ali sy, juo dliki tupakoi eldinlifikkeen kisittelyn aikana.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Apuaine glyseroliformaali saattaa aiheuttaa haittaa sikidlle. Vaikuttava aine eprinomektiini voi myos
erittyd rintamaitoon. Tasté syystd raskaana olevien/imettdvien naisten ja naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, on viltettdva altistusta télle valmisteelle.




Erityiset varotoimet, jotka littyvét ympériston suojeluun

Eprinomektiini on erittiin myrkyllistd lantaclidille ja vesielidille, sdilyy maaperdssé pitkdénja voi kertyé
sedimentteihin.

Vesiekosysteemeihin ja lantaelidihin kohdistuvaa riskid voidaan pienentdd vilttdméalld eprinomektiinin
(ja saman loislddkeryhmédn valmisteiden) lian tihedd ja toistuvaa kayttod naudalla, lampaalla ja vuohella.
Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskid voidaan edelleen pienentdd pitdimalld hoidetut naudat, lampaat ja
vuohet poissa vesistojen lihettyviltd 2—5 viikon ajan hoidon jilkeen.

3.6 Haittatapahtumat

- Nauta:

Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus', pistoskohdan kipu?
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

' Keskivaikea tai vaikea, hividd yleensd 7 pdivan kuluessa, mutta kovettumat saattavat kestdd yli

21 paivaa.

2 Lievi tai keskivaikea reaktio hividd ilman hoitoa eikd vaikuta eldinlidkkeen turvallisuuteen eikd sen
tehoon.

- Lammas ja vuohi:

Hyvin yleinen Pistoskohdan turvotus!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Vilitén kipu pistoksen aikana®

!'Lieva tai keskivaikea, havida yleensd 16—18 pédivan kuluessa
2 [Imenee lampaan péén likkeind ja epdmukavuutena.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdin mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Nauta:
Voidaan kéyttd4 tineyden ja laktaation aikana.

Lammas ja vuohi:
Eprinomektiinin turvallisuutta lampaan ja vuohen tiineyden aikana ei ole tutkittu. Voidaan kéyttda néilla
lajeilla ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden Lilikkeiden kanssa seki muunlais et yhteisvaikutukset

Eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin. Tdmé on otettava huomioon, jos
eprinomektiinid kdytetddn yhdessa sellaisten molekyylien kanssa, joilla on sama ominaisuus.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle. Vain kerta-annoksena.
0,2 mg/kg annos eprinomektiinid, mikd vastaa 0,1 ml eldinlidkettd/10 kg.

Vuohilla suurin médérd yhteen pistoskohtaan annettuna saa olla enintdan 0,6 ml.
50 mln ja 100 mln injektiopullot

Injektiopullon tulpan saa ldvistdéd enintdén 30 kertaa. Jos tulppa on lavistettdva yli 30 kertaa, on
suositeltavaa kayttaa ladkkeenottokanyylid.

250 mln ja 500 mln injektiopullot




Injektiopullon tulpan saa ldvistdd enintddn 20 kertaa. Jos tulppa on Evistettdva yli 20 kertaa, on
suositeltavaa kéyttda ladkkeenottokanyylhid.

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistdd resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méadritettdvd mahdollisimman tarkasti. Jos eldimid
hoidetaan laumana, ne on ryhmiteltdva kohtuullisen homogeenisesti ja kaikille ryhmén eldimille on
annettava painavinta eldintd vastaava annos.

Annostelulaitteen tarkkuus on tarkistettava huolellisesti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)
Nauta, lammas:

Kun valmistetta annettiin ihon alle enintéén 5 kertaa suositusannoksen verran, haittatapahtumia ei
havaittu lukuun ottamatta ohimenevia injektiokohdan reaktiota (turvotus ja sen jilkeinen kovettuma).

Eldinlidkkeen turvallisuutta vuohilla eiole selvitetty yliannostustutkimuksissa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis eksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta:
- Teurastus: 63 vrk
- Maito: nolla tuntia.

Lammas:
- Teurastus: 42 vrk.
- Maito: nolla tuntia.

Vuohi:
- Teurastus: 42 vrk.
- Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP54AA04

4.2 Farmakodynamiikka

Eprinomektiini on ulko- ja sisdloisia tappava lidkeaine, joka kuuluu makrosyklisten laktonien ryhméaén.
Tédmén ryhmén yhdisteilld on suuri affiniteetti glutamaatin séételemiin kloridi-ionikanaviin, joita on
selkdrangattomien hermo- tai lihassoluissa. Ndmé yhdisteet sitoutuvat kloridi-ionikanaviin selektiivisesti,
minkd seurauksena solukalvon ldpdisevyys kloridi-ioneille lisdéntyy. Tamé aiheuttaa lihas- tai
hermosolussa hyperpolarisoitumisen, jolloin loinen halvaantuu ja kuolee.

Tédmén ryhmén yhdisteet voivat myos vaikuttaa muiden ligandien, kuten vélittdjiaine gamma-
aminovoihapon (GABA), sddtelemiin kloridikanaviin.

Tédmén ryhmén yhdisteiden turvamarginaali johtuu siitd, ettd nisdkkailld eiole glitamaatin séditelemid
kloridikanavia. Makrosykliset laktonit sitoutuvat heikolla affiniteetilla nisdkkdiden muiden ligandien
sddtelemiin kloridikanaviin, eivitkd ne lipéise helposti veri-aivoestett.



4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Naudalla ihon alle annetun eprinomektinin biologinen hyStyosuus on noin 89 %. Keskiméérdinen
maksimipitoisuus plasmassa (58 mikrog/l) saavutettin 36—48 tunnin kuluttua.

Imettévilld lampailla keskimiddrdinen maksimipitoisuus plasmassa (19,5 mikrog/l) saavutettiin

33,6 tunnin kuluttua ihon alle annetun pistoksen jilkeen. Keskimdédrdinen AUC-arvo 7 vuorokauden
ajanjaksolla annoksen pistimisen jilkeen oli 73,3 mikrog*vrk/L

Muulloin kuin imetyksen aikana keskimddrdinen maksimipitoisuus plasmassa (11,3 mikrog/l) saavutettiin
lampailla 26,7 tunnin kuluttua annoksen antamisen jilkeen. Keskimédédrdinen AUC-arvo 7 vuorokauden
ajanjaksolla hoidon jilkeen oli 42,5 mikrog*vrk/L

Vuohilla keskimdédrdinen maksimipitoisuus plasmassa (20,7 mikrog/l) saavutettiin 36 tunnin kuluttua
annoksen antamisen jilkeen. Keskimiddrdinen AUC-arvo 7 vuorokauden ajanjaksolla oli

66,8 mikrog*vrk/l.

Jakautuminen
Plasman lddkepitoisuudet ovat lineaarisessa suhteessa annettuun annokseen 0,1-0,4 mg/kgn
terapeuttisella annosalueella. Eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti (yli 99 %) plasmaproteiineihin.

Metabolia
Eprinomektiini ei metaboloidu laajasti. Plasmassa, maidossa, sydtiavissd kudoksissa ja ulosteessa
esiintyvéstd jaidmien kokonaisméadristd noin 10 % on metaboliitteja.

Eliminaatio

Naudalla eprinomektiinin eliminaation puolintumisaika on 65—75 tuntia ja se eliminoituu pédasiassa
ulosteeseen.

Lampailla eprinomektiinin vertailukelpoinen puoliintumisaika on 62—78 h.

Vuohilla eprinomektiinin puoliintumisaika on 91 tuntia.

Ympiiris tovaikutukset

Muiden makrosyklisten laktonien tavoin eprinomektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin
kohteena oleviin elidihin. Hoidon jilkeen eprinomektiinid voi erittyd mahdollisesti toksisina

pitoisuuksina useiden viikkkojen ajan. Hoidettujen eldinten laitumelle erittimé eprinomektiinid siséltava
uloste voi vihentdd lantaa ravintonaan kdyttdvien elididen méérad, mikd voi puolestaan vaikuttaa lannan
hajoamiseen. Eprinomektini on erittdin myrkyllistd lantaelidille ja vesielidille, sédilyy maaperdssa pitkdan
ja voi kertyéd sedimentteihin.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldéketti ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid siilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus
Kullankeltainen, monikerroksinen, muovinen injektiopullo

(polypropeeni/eteenivinyylialkoholi/polypropeeni), jossa bromibutyylikumitulppa ja alumiinikorkki ja
muovinen aukinapsautettava kansi, pakattu pahvirasiaan.



Pakkauskoot:

50 mln injektiopullo

100 mln injektiopullo

250 mln injektiopullo

500 mln njektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markknoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silli eprinomektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieliditd. Lampia, vesistojd ja ojia eisaa saastuttaa eldinlddkkeilld eikd tyhjilld pakkauksilla.
Eldinlddkkeiden tai niden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kédytetdin ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale,

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32107

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimdara: 12.1.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

27.02.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldiinlidkemaérdys.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eprecis vet 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning till nétkreatur, fir och get.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

AKTIV SUBSTANS:
Eprinomektin..............cc........ 20,0 mg

HJALPAMNEN:

Kvalitativ sammanséittning av hjilpamnen och

Kvantitativ sammans dttning om informatione n

andra bestandsdelar behovs for korrekt administrering av
likemedlet
Butylhydroxytoluene (E321) 0,8 mg

Dimetylsulfoxid

Glycerolformal stabiliserad

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, far och get.

3.2

INDIKATIONER, FOR VARJE DJURSLAG

For behandling av infektioner med foljande endo- och ektoparasiter kinsliga for

eprinomektin:

Notkreatur

Adulta L4

Inhiberade L4

Gastrointestinala
rundmaskar

Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Cooperia punctata




Cooperia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus
colubriformis

Trichostrongylus spp.

Bunostomun phlebotomum




Nematodirus helvetianus ° °
Oesophagostomum radiatum ° °
Oesophagostomum spp. °

Trichuris spp. °

Lungmask

Dictyocaulus viviparus ° °

Blodsugande 16ss: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Stickfluga: Haematobia irritans

Notstyng (parasitira stadier): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Skabbkvalster: Sarcoptes scabiei var. bovis

FOREBYGGANDE REINFEKTION:

Likemedlet skyddar behandlade djur under mot reinfektion med:

- Trichostrongylus spp. (inkluderat Trichostrongylus axei och Trichostrongylus
colubriformis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (inkluderat Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum
radiatum, Ostertagia spp. (inkluderat Ostertagia ostertagi och Ostertagia lyrata) och
Nematodirus helvetianus under 14 dagar.

- Haematobia irritans under dtminstone 7 dagar.

Far

Gastrointestinala rundmaskar (adulta)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Lungmask (adulta)
Dictyocaulus filaria

Nosstynglarver (L1, L2,L3)
Oestrus ovis

Get

Gastrointestinala rundmas kar (adulta)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Lungmask (adulta)
Dictyocaulus filaria

Nosstynglarver (L1, L2,L3)
Oestrus ovis

3.3 KONTRAINDIKATIONER



Anvind inte till andra djurslag: avermektiner kan orsaka dodsfall hos hundar, speciellt colliechundar, Old
English Sheepdog och dirtill relaterade raser och korsningar, och dven hos skoldpaddor.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

Administrera inte oralt eller genom intramuskuldr eller intravenos injektion.

3.4 SARSKILDA VARNINGAR FOR RESPEKTIVE DJURSLAG

Notkreatur, far och get.

Onddig anvdndning av antiparasitira medel eller anvdndning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan Oka selektionstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslut om att
anvinda likemedlet ska baseras pd; faststillande av parasitart och parasitborda eller pa en
riskbedémning som baseras pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje besittning/flock.

Upprepad anvidndning under en lingre period, speciellt ndr substanser frain samma klass anvénds, 6kar
risken for resistensutveckling. Inom en beséttning/flock, dr bibehallande av en kénslig population av
parasiter (en refugia) mycket viktigt for att minska den risken. Systematisk behandling med
regelbundna intervall och behandling av en hel besittning/flock ska undvikas. Istillet bér, om mojligt,
endast utvalda djur eller subgrupper behandlas (malinriktad selektiv behandling). Detta ska
kombineras med lampliga atgirder avseende djurhallning och skotsel av betesmarker. For varje enskild
beséttning/flock bor ansvarig besittningsveterindr kontaktas for rddgivning.

Misstinkta kliniska fall av anthelmintikaresistens bor undersokas vidare med lampliga testmetoder (t.
ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Nér dir testresultaten starkt indikerar resistens mot ett specifikt
anthelmintkum, bor ett anthelmintikum wur en annan farmakologisk klass och en annan
verkningsmekanism véljas.

Bekriftad resistens ska rapporteras in till innehavaren av marknadsforingstillstdnd eller till de berdrda
myndigheterna.

Om det finns risk for reinfektion bor veterindr kontaktas for radgivning gillande behov for och
tidsintervall for upprepad behandling.

Notkreatur

Resistens mot andra makrocykliska laktoner har rapporterats hos parasiter som angriper nétkreatur
inom EU. Darfor bor anvindning av detta likemedel baseras pa lokal eller regional epidemiologisk
information om kénslighet hos nematoder och lokala rekommendationer for att undvika och begriansa
resistensutveckling mot anthelmintika.

Far och get
Resistens mot eprinomektin har rapporterats hos parasitarter som angriper get och far mom EU.

Darfor bor anvindning av detta likemedel baseras pa lokal eller regional epidemiologisk information
om kinslighet hos nematoder och Ilokala rekommendationer for att undvika och begriansa
resistensutveckling mot antihelmintika.

3.5 SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Séarskilda forsiktichetsatgéarder for siker anvindning till avsedda djurslag

Folj rutinerna for aseptisk teknik vid parenteral injektion nér likemedlet administreras.



Avdodandet av stynglarver i esofagus eller ryggradskanalen kan leda till sekundira reaktioner.
For att undvika sekundéra reaktioner som beror pa avdodandet av Hypoderma larver i esofagus
eller ryggrad rekommenderas att administrera likemedlet efter styngflugans aktiva period och
innan larverna nar sina vilostadier.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Personer som &r dverkdnsliga mot eprinomektin eller nadgot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Likemedlet kan orsaka allvarlig Ggonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Skolj omedelbart
bort stink i 6gonen med vatten.

Likemedlet kan orsaka neurotoxiska effekter.

Hantera ldkemedlet forsiktigt for att undvika sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik hudkontakt. Tvitta omedelbart med vatten vid spill pa huden.

Undvik att fa likemedlet i munnen. At, drick och rok inte under tiden som likemedlet hanteras.
Tvitta hinderna efter anvandning.

Innehéllsdmnet glycerolformal kan vara skadligt for foster. Den aktiva substansen eprinomektin
kan overforas till brostmjolk. Gravida/ammande kvinnor och kvinnor i fertil dlder bor dirfor
undvika kontakt med likemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon

Eprinomektin &r toxiskt for dyngfauna och vattenlevande organismer, det ligger kvar i jorden och
kan ackumuleras i sediment. Risken for akvatiska ekosystem och faunan i gédsel kan minskas
genom att undvika alltfor frekvent och upprepad anviandning av eprinomektin (och likemedel fran
samma klass av anthelmintika) hos notkreatur, far och get.

Risken for akvatiska ekosystem kan ytterligare minskas genom att hélla behandlade nétkreatur,far
och get borta fran vattendrag under tva till fem veckor efter behandling.

3.6 BIVERKNING AR

Notkreatur:
Mycket vanliga Svullnad pé injektionsstillet',
(mer dn 1 av 10 behandlade djur) Smiirta pa injektionsstillet?

'Mittlig till kraftig, gar vanligen tillbaka inom 7 dagar, men en forhdardnad kan kvarstd i 21
dagar.

2Mild till mattlig

Reaktionen gar tillbaka utan behandling och paverkar inte likemedlets sidkerhet eller effekt.

Fér och get:
Mycket vanliga Svullnad pé injektionsstillet!
(mer dn 1 av 10 behandlade djur) Omedelbar smérta vid injektion?

1L att till mattlig, gar vanligtvis tillbaka inom 16 till 18 dagar.
% Visar sig som huvudrérelser och tecken pa obehag hos far.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.
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3.7 _ ANVANDNING UNDER DRAKTIGHET, LAKTATION ELLER
AGGLAGGNING

Driktighet och laktation:

Notkreatur:
Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

Far och get
Sakerheten hos eprinomectin under dréaktighet hos far och get har inte undersokts. Anvind endast pa
dessa djurslag i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

3.8 INTERAKTIONER MED ANDRA LAKEMEDEL OCH OVRIGA
INTERAKTIONER

Eprinomektin binder starkt till plasmaproteiner, detta bor beaktas om likemedlet anvinds
tillsammans med andra substanser med samma egenskaper.

3.9 ADMINISTRATIONSVAGAR OCH DOSERING

Subkutan anvindning. Ges som en engéngsdos.

0,2 mg eprinomektin per kg kroppsvikt, motsvarande 0,1 ml injektionslosning per 10
kg kroppsvikt administreras.
Hos get bor inte injektionsvolymen per injektionsstille &verskrida 0,6 ml

50 ml och 100 ml njektionsflaskor
Injektionsflaskan far inte perforeras mer &n 30 ganger. Anvind genomstickskanyl om fler &n 30
perforeringar behovs.

250 ml och 500 ml njektionsflaskor

Injektionsflaskan fir inte perforeras mer dn 20 ginger. Anvdnd genomstickskanyl om fler &n 20
perforeringar behovs.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvdandning och kan framja utveckling av resistens.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mdjligt. Om flera djur
ska behandlas samtidigt tillsammans, bor rimligt enhetliga grupper sittas samman och alla djur i en
grupp ska ges samma dosméngd som till det tyngsta djuret i gruppen.

Doseringsutrustningens exakthet ska kontrolleras noggrant.

310 SYMPTOM PA OVERDOSERING (OCH I TILLAMPLIGA FALL
AKUTA ATGARDER OCH MOTGIFT)

Notkreatur, far
Efter subkutan administrering av upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen observerades
inga andra biverkningar dnen dvergaende reaktion (svullnad folid av férhardnad) péa injektionsstéllet.

Likemedlets sidkerhet vid anvindning hos get har inte visats i Gverdoseringsstudier.
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3.11 SARSKILDA BEGRANSNINGAR FOR ANVANDNING OCH
SARSKILDA VILLKOR FOR ANVANDNING, INKLUSIVE
BEGRANSNING AR AV ANVANDNINGEN AV ANTIMIKROBIELLA OCH
ANTIPARASITARA LAKEMEDEL FOR ATT BEGRANSA RISKEN FOR
UTVECKLING AV RESISTENS

Ej relevant

3.12 KARENSTIDER

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 63 dygn
Mjolk: 0 timmar.

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
Mjolk: 0 timmar.

Get:
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn
Mjolk: O timmar.

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 ATCvet-kod: QP54AA04

42 FARMAKODYNAMISKA EGENSKAPER

Eprinomektin dr en endektocid som tillhor klassen makrocykliska laktoner. Substanser fran denna
klass binder selektivt med hog affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler vilkka forekommer i
nerv- och muskelceller hos ryggradslosa djur. Det leder till 6kad permeabilitet for kloridjoner 6ver
cellmembranen, vilket ger en hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten som
ddarmed paralyseras och avdddas. Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra
ligandreglerade kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av neurotransmittorn gamma-
aminosmorsyra (GABA). Sdkerhetsmarginalen for substanser ur denna klass beror pa att daggdjur
saknar glutamatreglerade kloridjonkanaler, makrocykliska laktoner har lag affinitet for andra
ligandreglerade kloridjonkanaler hos diggdjur samt att de inte passerar blodhjarnbarridren under
normala forhallanden.

43 FARMAKOKINETISKA EGENSKAPER

Absorption
Hos notkreatur, efter subkutan administrering, dr biotillgdngligheten for eprinomektin cirka 89%.

Maximal genomsnittlig plasmakoncentration pa 58 pg/l uppnas efter 36-48 timmar.
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Hos lakterande far uppnadddes en maximal plasmakoncentration pa 19,5 ug/l 33,6 timmar efter
subkutan administrering. Medelviardet pd arean under kurvan Over en period pd 7 dagar efter
dosinjektionen var 73,3 pg*dag/l.

Hos icke-lakterande far uppndddes en maximal plasmakoncentration pd 11,3 pg/l 26,7 timmar efter
subkutan administrering. Medelvirdet pa arean under kurvan Gver en period pa 7 dagar efter
dosinjektionen var42,5 ug*dag/l

Hos getter, uppnidddes en maximal plasmakoncentration pd 20,7 pg/l 36 timmar efter subkutan
administrering. Medelvérdet pa arean under kurvan 6ver en period pa 7 dagar efter dosinjektionen var
66,8 pg*dag/l.

Distribution

Det foreligger ett linjart forhdllande mellan administrerad dos och plasmakoncentration vid det
terapeutiska dosintervallet frdn 0,1 till 04 mg/kg Eprinomektin binder starkt (ver 99%) till
plasmaproteiner.

Metabolism
Eprinomektin metaboliseras inte i nigon hogre grad. Andelen metaboliter uppgar till cirka 10% av
totala mingden restsubstanser iplasma, mjolk, vdvnader for humankonsumtion samt faeces.

Elimination

Hos notkreatur dr eliminationshalveringstiden for eprinomektin 65-75 timmar och det utsondras
huvudsakligen via faeces.

Hos far ar eliminationsha lveringstiden for eprinomektin jimforbar, 62-78 timmar.

Hos getter eliminationshalveringstiden for eprinomektin 91 timmar.

MILJOEGENSKAPER

Liksom andra makrocykliska laktoner kan eprinomektin pdverka andra organismer negativt. Efter
behandling kan utsondring av potentiellt toxiska nivder av eprinomektin ske under flera veckor.
Faeces fran behandlade betande djur kan minska antalet dynglevande organismer som kan paverka
nedbrytningen av godselhdgarna pa betesmarken. Eprinomektin d4r mycket toxiskt for dyngfauna
och vattenlevande organismer, det ligger kvar ijorden och kan ackumuleras i sediment.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 VIKTIGA INKOMPATIBILITETER

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.

52 HALLBARHET

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

5.3 SARSKILDA FORVARINGSANVISNING AR

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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54 INRE FORPACKNING (FORPACKNINGSTYP OCH MATERIAL)

Brun injektionsflaska av flerskiktad plast (polypropylen/etylenvinylalkohol/polypropylen)
med propp av brombutylgummi och aluminiumhétta och flipkapsyl i plast, i en
pappkartong.

Forpackningsstorlekar:
50 ml injektionsflaska
100 ml mjektionsflaska

250 ml injektionsflaska
500 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION
AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL EFTER
ANVANDNINGEN

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sléippas ut i vattendrag pa grund av att eprinomectin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.
Ej anvint likemedel eller tomma forpackningar far inte slippas ut i dammar, vattendrag eller dike.
Anviand retursystem for kassering av ej anvdnt Ilikemedel eller avfall fran
lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32107

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 12.1.2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.02.2024

17



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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