Injektionsveeske, oplasning til kvaeg
Injektioneste, liuos naudalle
Injektionsvatska, [6sning till notkreatur

® eprinomectin / eprinomektiini / eprinomektin
Eprecis-vet.
20 mg ml Indehaver af markedsfaringstilladelse:
Ceva Animal Health A/S, Ladegardsvej 2, 7100 Vejle, Danmark
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, 0. Av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig.

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Eprecis® vet.
Eprinomectin

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

o @

Aktivt stof:
Eprinomectin: 20 mg
Hijzlpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321): 0,8 mg
Klar, farvelgs til svagt gullig oplasning.
INDIKATIONER
Behandling af infestationer med folgende interne og eksterne parasitter, som er falsomme over for eprinomectin:
Voksne stadier L4- stadier Inhiberede L4-stadier
Gastrointestinale rundorme
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. .
Lungworms
Dictyocaulus viviparus . .

Sugende lus: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Horn flies: Haematobia irritans

Bremser (parasitiske stadier): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Skabmider: Sarcoptes scabiei var. bovis

Forebyggelse af reinfestationer:

Leegemidlet beskytter behandlede dyr mod reinfestationer med:

Trichostrongylus spp. (inklusiv Trichostrongylus axei og Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (inklusiv Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (inklusiv Ostertagia ostertagi og
Ostertagia lyrata) og Nematodirus helvetianus i 14 dage.

Haematobia irritans i mindst 7 dage.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til andre dyrearter. Ma ikke anvendes ved kendt overfalsomhed over for det aktive stof eller ét eller flere af hjeelpestofferne.
Ma ikke administreres oralt eller via intramuskuleer eller intravengs injektion.

BIVIRKNINGER

Efter behandling opstar ofte en moderat til kraftig haevelse pa injektionsstedet. | almindelighed forsvinder haevelsen i lzbet af 7 dage, men
indurationen (fasthed) kan persistere i mere end 2| dage. Hzevelse kan vere ledsaget af mild til moderat smerte. Reaktionen forsvinder uden
yderligere behandling, og har ingen indflydelse pa sikkerheden eller effekten af det veterinzre legemiddel. Hyppigheden af bivirkninger er
defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end I, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller
hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade | - DK-2300 Kgbenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER: Kveeg

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE]J(E)

Til subkutan anvendelse. Skal kun administreres en enkelt gang.

Administration af eprinomectin pa 0,2 mg/kg legemsveegt; svarende til | ml af det veterinaere leegemiddel pr. 100 kg legemsvaegt.

50 ml og 100 ml haetteglas

Heetteglassets gummiprop ma ikke gennemstikkes mere end 30 gange. Hvis det er nadvendigt at gennemstikke mere end 30 gange, bar
anvendes en fast kanyle i proppen.

250 ml og 500 ml heetteglas

Heetteglassets gummiprop ma ikke gennemstikkes mere end 20 gange. Hvis det er nadvendigt at gennemstikke mere end 20 gange, bar
anvendes en fast kanyle i proppen.

For at sikre en korrekt dosering bar dyrets vaegt anslas bedst muligt, og doseringssprejtens ngjagtished bar kontrolleres.

Vaer opmarksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Slagtning: 63 dagn.

Meelk: O timer.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Veterinarlegemidlet kreever ingen sarlige opbevaringsforhold.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen angivet pa sesken eller etiketten efter "EXP". Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i maneden.
Holdbarhed efter abning af den indre emballage: 6 maneder.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Vaer omhyggelig med at undga felgende fremgangsmader, idet de @ger risikoen for udvikling af resistens og kan efterhanden resultere i en

ineffektiv behandling:

- For hyppig og gentagen brug af et anthelmintikum fra samme stofgruppe over en leengere periode.
- Underdosering som kan skyldes undervurdering af dyrets veegt, forkert administration af leegemidlet eller manglende
kalibrering af injektionsudstyret (hvis sadant anvendes).
Kliniske tilfelde, hvor der er en mistanke om anthelmintikum-resistens, bgr undersgges yderligere ved brug af en
passende test (f.eks. EPG-reduktionstest). | de tilfeelde hvor testen med stor sandsynlighed paviser forekomst af resistens
over for et specifikt anthelmintikum, ber anvendes et anthelmintikum tilhgrende en anden farmakologisk gruppe med

. en anden virkningsmekanisme.

E Indtil nu er der ikke rapporteret om tilfeelde af resistens over for eprinomectin (en makrocyklisk lakton) inden for EU.
Imidlertid er resistens over for andre makrocykliske laktoner hos parasitarter i kvaeg rapporteret i EU. Derfor bar
brug af produktet veere baseret pa lokale (regionale, besatning) epidemiologiske informationer om nematodernes
falsomhed, og anbefalingerne om hvordan yderligere selektion for anthelmintikum-resistens begraenses. Ved risiko for
reinfektion, bar en dyrleege sparges til rads angdende behovet for og hyppigheden af gentaget behandling.

Serlige forsigtighedsregler for dyret: Seedvanlige aseptiske procedurer ved parenterale injektioner ber felges.

Ma ikke anvendes til andre dyrearter; avermectiner kan forarsage fatale reaktioner hos hunde, iseer hos Collie, Old
English Sheepdog og relaterede racer og krydsninger samt hos skildpadder.

Hvis oksebremsens larver dgr i spiserer eller rygradskanal kan sekundare reaktioner forekomme. For at undga
sekundeere reaktioner forarsaget af drabte bremselarver i spisergr eller ryghvirvler, anbefales at anvende produktet,
nar de flyvende bremsers aktivitet er overstaet, men inden larverne nar frem til deres hvilelokalitet i kroppen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: Ved kendt overfglsomhed over for aktivstoffet

E eller ét eller flere af hjeelpestofferne, bar kontakt med leegemidlet undgas.

Det veterinzre leegemiddel fremkalder alvorlig gjenirritation. Undga kontakt med gjnene. Efter kontakt med gjnene skylles
straks med vand. Produktet kan forarsage neurotoksicitet. Veer omhyggelig med at undga selvinjektion ved handtering af
produktet. | tilfeelde af utilsigtet selvinjektion s@ges straks leege, og indlegssedlen eller etiketten vises til legen.
Undga kontakt med huden. Ved hudkontakt skylles straks med vand.
Undga at fa produktet i munden. Undgd at spise, drikke eller ryge mens dette veterinzre leegemiddel handteres.
Vask hander efter brug. Hjelpestoffet glycerolformal kan skade et ufedt barn. Yderligere kan det aktive stof
eprinomectin overfgres til modermalk. Gravide eller ammende kvinder samt kvier i den fededygtige alder bgr undga
kontakt med produktet.
Andre forsigtighedsregler: Eprinomectin er meget toksisk for akvatiske organismer, stoffet er persistent i jord og kan akkumulere i sedimenter.
Risikoen for akvatiske gkosystemer og gadningsfauna kan reduceres ved at undga for hyppig og gentagen brug af eprinomectin (og andre
produkter fra samme anthelmintikumgruppe) til kvaeg.
Risikoen for akvatiske gkosystemer vil reduceres yderligere ved at holde behandlet kvaeg veek fra vadomrader i 2-5 uger efter behandling.
Dragtighed og laktation: Kan anvendes under dragtighed og laktation.
Uforligeligheder: Der foreleegger ingen forligelighedsstudier, s& veterinarleegemidlet ma ikke blandes med andre veterinzrleegemidler.
Interaktioner: Eprinomectin bindes kraftigt til plasmaproteiner, og dette ber erindres hvis produktet anvendes sammen med andre molekyler
med samme egenskaber.
Overdosering: Der blev ikke observeret andre bivirkninger end en forbigaende reaktion (haevelse efterfulgt af fasthed) pa injektionsstedet
efter behandling med 5 gange den anbefalede dosis.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM NOGDVENDIGT

lkke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

Ekstremt farligt for fisk og vandlevende organismer. Undga at forurene sger, vandlgb eller draen med veterinarleegemidlet eller den temte
beholder.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 07.2020

ANDRE OPLYSNINGER

Som tilfeeldet er for andre makrocykliske laktoner, kan eprinomectin pavirke organismer, som ikke tilhgrer malgruppen, negativt. Efter
behandling kan ekskretion af potentielt toksiske mangder af eprinomectin fortsette i en periode pa adskillige uger. Feeces fra behandlede dyr
som indeholder eprinomectin og afsettes pa greesarealet kan nedsztte artsrigdommen af gadningsernzrende organismer, som medferer
en @ndring af nedbrydningen af gadningsklatten. Eprinomectin er meget toksisk for vandlevende organismer, er persistent i jord og kan
akkumulere i sedimenter.

Pakningssterrelser:

50 ml hztteglas

|00 ml heetteglas

250 ml hetteglas

500 ml heetteglas

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert. Senest reviderede indleegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk @
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Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska.

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Eprecis® vet., 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle
eprinomektiini

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Eprinomektiini 20,0 mg
Apuaine(et):
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,8 mg
Kirkas, variton tai vaaleankeltainen liuos.
KAYTTOAIHEET
Seuraavien eprinomektiinille herkkien sisa- ja ulkoloisten aiheuttamien tartuntojen hoito:
Taysikasvuiset toukk;r‘:;uodot II::-’::((;:: :(aks:?n?.lls;:'t:
Ruoansulatuskanavan sukkulamadot
Ostertagia ostertagi . . .
Ostertagia lyrata .
Ostertagia spp. . .
Cooperia oncophora . .
Cooperia pectinata . .
Cooperia surnabada . .
Cooperia punctata . .
Cooperia spp. . . .
Haemonchus placei . .
Trichostrongylus axei . .
Trichostrongylus colubriformis . .
Trichostrongylus spp. B .
Bunostomum phlebotomum . .
Nematodirus helvetianus . °
Oesophagostomum radiatum . .
Oesophagostomum spp. .
Trichuris spp. .
Keuhkomadot
Dictyocaulus viviparus . .

Verta imevit tait: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus.

Kérpaset: Haematobia irritans.

Kiiligiset (loismuodot): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Syyhypunkit: Sarcoptes scabiei var. bovis.

Uusintatartuntojen ehkaisy:

Valmiste suojaa hoidettuja eldimid seuraavilta uusintatartunnoilta:

Trichostrongylus spp. (my&s Trichostrongylus axei ja Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (my&s Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (my&s Ostertagia ostertagi ja
Ostertagia lyrata) ja Nematodirus helvetianus |4 paivan ajan.

Haematobia irritans vahintdan 7 paivan ajan.

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttad muilla eldinlajeilla.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa antaa suun kautta tai injektiona lihakseen tai
laskimoon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Pistoskohdan keskivaikea tai vaikea turvotus on hyvin yleista hoidon jdlkeen. Turvotus hdvidd yleensd 7 pdivan kuluessa, mutta kovettumat
saattavat kestdd yli 21 péivad. Turvotukseen saattaa liittyd lievad tai keskivaikeaa kipua.

Reaktio havida ilman hoitoa eikd vaikuta eldinlddkevalmisteen turvallisuuteen eikd sen tehoon.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita



asiasta eldinladkarillesi.

KOHDE-ELAINLA]IT
Nauta.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

lhon alle. Vain kerta-annoksena. 0,2 mg/kg annos eprinomektiinid, mikd vastaa | ml eldinladkevalmistetta/1 00 kg.

50 mkln ja 100 mkn injektiopullot

Injektiopullon tulpan saa ldvistdd enintddn 30 kertaa. Jos tulppa on lavistettava yli 30 kertaa, on suositelftavaa kdyttdd ladkkeenottokanyylid.
250 mkn ja 500 mkn injektiopullot

Injektiopullon tulpan saa lavistad enintddn 20 kertaa. Jos tulppa on lavistettava yli 20 kertaa, on suositeltavaa kayttda laakkeenottokanyylid.
Oikean annoksen varmistamiseksi paino on madritettava mahdollisimman tarkasti ja annostelulaitteen tarkkuus on tarkistettava.

VAROAIKA (VAROAJAT)
Teurastus: 63 vrk.
Maito: nolla tuntia.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sailytysohjeita.

Ald kaytd tatd eldinlddkevalmistetta viimeisen kdyttopdivamadran jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja etiketissa merkinnan EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

ERITYISVAROITUKSET

Seuraavia kdytantdja on valtettava, silld ne suurentavat resistenssiriskid ja voivat lopulta johtaa hoidon tehon menetykseen:

- Saman lddkeryhman siséloisladkkeiden liian tihed ja toistuva, pitkddn jatkuva kaytto.

- Liian pieni annostus, joka voi johtua painon aliarvioinnista, valmisteen virheellisestd annosta tai annostelulaitteen kalibroimattomuudesta (jos
annostelulaitetta kaytetdan).

Epailtyja Kliinisid sisaloislaakeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetelmilld (esim. FECRT-testilla, Faecal Egg Count Reduction
Test). Jos testin tai testien tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin jollekin tietylle sisdloislddkkeelle, on kdytettava toiseen ladkeryhmaan kuuluvaa,
vaikutustavaltaan erilaista sisdloisldaketta.

EUn alueella ei ole toistaiseksi iimoitettu resistenssia eprinomektiinille (makrosyklinen laktoni). Loislajien resistenssia muille makrosyklisille
laktoneille on kuitenkin ilmoitettu naudalla EU:ssa. Tésta syystd valmisteen kdyton on perustuttava paikallisin (alueellisiin, tilakohtaisiin)
epidemiologisiin tietoihin sukkulamatojen herkkyydestda ja sisdloislddkkeille resistenttien kantojen kehittymisen torjuntasuosituksiin. Jos
on olemassa uusintainfektion riski, on kysyttavd eldinlddkariltd neuvoa liittyen injektion toistotarpeeseen ja mahdollisten lisdinjektioiden
antotiheyteen.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet: Parenteraalisen injektion annossa on noudatettava tavanomaista aseptista tekniikkaa.

Ei saa kiyttdd muilla lajeilla.  Avermektiinit voivat aiheuttaa kuolemantapauksia koiralla, etenkin skotlanninpaimenkaoirilla,
vanhaenglanninlammaskaoirilla ja niille sukua olevilla roduilla tai sekarotuisilla, sekd vesi- ja maakilpikonnilla.

Kuolleet kiilidisten toukat ruokatorvessa tai selkdrangassa saattavat aiheuttaa sekundaarireaktioita. Kuolleiden kiilidisten toukkien aiheuttamien
sekundaarireaktioiden valttdmiseksi ruokatorvessa tai selkdrangassa on suositeltavaa, ettd valmiste annetaan kiilidisten lentovaiheen paattymisen
jalkeen, ennen toukkien lepovaihetta elimistossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava: Henkildiden, jotka ovat yliherkkid aktiiviselle
aineelle tai apuaineille, tulee valttad kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tama eldinlddkevalmiste aiheuttaa vakavaa silmien drsytystd. Valtd valmisteen joutumista silmiin. Mahdolliset roiskeet silmista on pestdvd heti
vedelld. Tama valmiste saattaa vaikuttaa haitallisesti hermostoon. Valmistetta kasiteltdessa injektion antajan on varottava pistamasta vahingossa
itseensd. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittdmasti [adkdrin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Viltd ihokontaktia. Mahdolliset roiskeet iholta on pestava heti vedelld.

Valtd altistusta suun kautta. Ald syo, juo dlaka tupakoi eldinlddkevalmisteen kasittelyn aikana. Pese kadet kdyton jalkeen.

Apuaine glyseroliformaali saattaa aiheuttaa haittaa sikiélle. Vaikuttava aine eprinomektiini voi my&s erittya rintamaitoon. Tasta syystd raskaana
olevien/imettavien naisten ja naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on valtettava altistusta télle valmisteelle.

Muut varotoimenpiteet: Eprinomektiini on erittdin myrkyllistd vesielisille, sdilyy maaperassa pitkdan ja voi kertyd sedimentteihin.
Vesiekosysteemeihin ja lantaeliihin kohdistuvaa riskid voidaan pienentdd vatttamalld eprinomektiinin (ja saman loislddkeryhman valmisteiden)
lian tihedd ja toistuvaa kdyttdd naudalla.

Vesiekosysteemeihin kohdistuvaa riskid voidaan edelleen pienentdd pitdmalld hoidetut naudat poissa vesistdjen lahettyviltda 2—5 viikon ajan
hoidon jalkeen.

Tiineys ja imetys: Voidaan kdyttdd tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset: Eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin. Tdmd on otettava huomioon, jos eprinomektiinid kaytetdan
yhdessa sellaisten molekyylien kanssa, joilla on sama ominaisuus.

Yliannostus: Kun valmistetta annettiin ihon alle enintddn 5 kertaa suositusannoksen verran, haittatapahtumia ei havaittu lukuun ottamatta
ohimenevaa injektiokohdan reaktiota (turvotus ja sen jalkeinen kovettuma).

Yhteensopimattomuudet: Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI
Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava paikallisten maardysten mukaisesti.
Erittdin vaarallinen kaloille ja vesieliGille. Lampia, vesistojd ja ojia ei saa saastuttaa eldinladkevalmisteella eikd tyhjilld pakkauksilla.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY: 26.08.2020

MUUT TIEDOT
Ympdristovaikutukset
Muiden makrosyklisten laktonien tavoin eprinomektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin kohteena oleviin elidihin. Hoidon jdlkeen

sisaltava uloste voi vdhentda lantaa ravintonaan kayttavien elididen maarad, mikd voi puolestaan vaikuttaa lannan hajoamiseen. Eprinomektiini
on erittdin myrkyllista vesieliGille, séilyy maaperassa pitkdan ja voi kertyd sedimentteihin.
Pakkauskoot

50 mln injektiopullo

|00 ml:n injektiopullo

250 mlin injektiopullo

500 ml:n injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Innehavare av godkdnnande f6r férséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Animal Health AB, Annedalsvagen 9, 227 64 Lund, Sverige

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Eprecis® vet., 20 mg/ml injektionsvatska, I3sning till nétkreatur

eprinomektin

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
| mlinnehaller:

Aktiv substans:

Eprinomektin 200 mg
Hjdlpamne(n):
Butylhydroxitoluen (E321) 0,8 mg
Klar, farglos till svagt gul 16sning.
ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling av infektion med féljande invdrtes och utvirtes parasiter kinsliga for eprinomektin:
Vuxna L4 Vilande L4
(outvecklade vuxna)
Gastrointestinala rundmaskar
Ostertagia ostertagi . . .
Ostertagia lyrata .
Ostertagia spp. . .
Cooperia oncophora . .
Cooperia pectinata . .
Cooperia surnabada . .
Cooperia punctata . .
Cooperia spp. . . .
Haemonchus placei . .
Trichostrongylus axei ° N
Trichostrongylus colubriformis . .
Trichostrongylus spp. . .
Bunostomum phlebotomum . .
Nematodirus helvetianus . .
Oesophagostomum radiatum . .
Oesophagostomum spp. .
Trichuris spp. .
Lungmask
Dictyocaulus viviparus . .

Blodsugande 16ss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus ;

Hornfluga: Haematobia irritans ;

Notstyng (parasitara stadier): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum ;

Skabbkvalster: Sarcoptes scabiei var. bovis ;

Forebyggande av aterinfektion:

Produkten skyddar behandlade djur mot aterinfektion 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 atminstone 7 dagar.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte till andra djurslag. Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena. Administrera inte via
munnen eller genom intramuskuldr eller intravends injektion.

BIVERKNINGAR

En mattlig till kraftig svullnad pa injektionsstallet efter behandling ar mycket vanligt. Vanligen gar svullnaden tillbaka inom 7 dagar, men en
férhardnad kan kvarsta i mer an 21 dagar. Svullnaden kan vara milt till mattligt smartsam.

Reaktionen gar tillbaka utan behandling och paverkar inte lakemedlets sakerhet eller effekt.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren. Frekvensen av
biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an | men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler @n | men farre an 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an | men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela
din veterindr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. www.lakemedelsverket.se.

FI: {www.fimea.fi/sv/veterinar/}

DJURSLAG
N&t.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Injiceras under huden (subkutant). Ges som en engangsdos.

0,2 mg eprinomektin per kg kroppsvikt, motsvarande | ml av injektionslésningen per 00 kg kroppsvikt.

50 ml och 100 ml injektionsflaskor

Injektionsflaskan far inte perforeras mer dn 30 ganger. Anvand genomstickskanyl om fler @n 30 perforeringar behdvs.

250 ml och 500 ml injektionsflaskor

Injektionsflaskan far inte perforeras mer dn 20 ganger. Anvand genomstickskanyl om fler @n 20 perforeringar behévs.

For att sakerstilla korrekt dosering bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt och doseringsutrustningen kontrolleras.

KARENSTID(ER)
Kétt och slaktbiprodukter: 63 dygn.

Mijolk: noll timmar.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter "EXP". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 manader

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Undvik féljande behandlingsrutiner da risken for resistensutveckling dkar, vilket i sin tur kan leda till ineffektiva behandlingar:

- Alltfér frekvent och upprepad anvandning av avmaskninsmedel (anthelmintika) fran samma klass under en langre tid.

- Underdosering, vilket kan bero pa felskattning av kroppsvikten, felaktig administrering av produkten eller bristande kalibrering av
doseringsutrustningen (om sadan anvands).

Misstdnkta kliniska fall av resistens mot endoparasitara medel bér undersdkas vidare med hjdlp av lampliga testmetoder (t.ex. Faecal Egg Count
Reduction Test). | fall dar testresultaten starkt visar pa resistens mot ett specifikt endoparasitart medel, bor ett endoparasitart medel ur en
annan farmakologisk klass och med en annan verkningsmekanism valjas.

Till dags dato har ingen resistens mot eprinomektin (en makrocyklisk lakton) rapporterats inom EU. Dock har resistens mot andra makrocykliska
laktoner rapporterats hos parasiter som angriper nétkreatur inom EU. Darfér bér anvandning av denna produkt baseras pa lokal (regional,
gards) information om kanslighet hos rundmaskar och lokala rekommendationer for att undvika och begransa resistensutveckling mot
avmaskningsmedel. Om det finns risk for reinfektion bor veterindr kontaktas fér radgivning gallande behov fér och tidsintervall fér upprepad
behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: FOlj rutinerna for steril teknik vid subkutan injektion ndr produkten administreras.

Far inte anvdndas pa andra djurslag; avermektiner kan vara dédligt f6r hundar, speciellt fér hundar av Collieras, Old English Sheepdog och
relaterade raser eller korsningar samt for skoldpaddor.

Avdddandet av stynglarver i matstrupen eller ryggradskanalen kan leda till sekunddra reaktioner. For att undvika sekunddra reaktioner som
beror pa avdédandet av Hypoderma larver i matstrupe eller ryggrad rekommenderas att administrera lakemedlet efter styngflugans aktiva
period och innan larverna nar sina vilostadier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur: Personer som ar Sverkansliga mot den aktiva substansen eller
nagot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Lakemedlet kan orsaka allvarlig gonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Skélj omedelbart bort stank i 6gonen med vatten.

Lakemedlet kan ge skadliga effekter pa nervsystemet. Hantera produkten f&rsiktigt for att undvika sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Undvik hudkontakt. Tvatta omedelbart med vatten vid oavsiktligt spill pa huden.

Undbvik att fa lakemedlet i munnen. At, drick och rok inte under tiden som likemedlet hanteras.

Tvatta handerna efter anvandning.

Innehallsimnet glycerolformal kan vara skadligt fér det ofédda barnet. Dessutom kan den aktiva substansen eprinomektin 6verféras till
brostmjslk. Gravida/ammande kvinnor och kvinnor i fertil alder bor darfér undvika kontakt med produkten.

Andra forsiktighetsatgarder: Eprinomektin ar valdigt giftigt for vattenlevande organismer, det ligger kvar i jorden och kan ansamlas i sediment.
Risken for ekosystem i vattenmiljder och faunan i godsel kan minskas genom att undvika alltfér frekvent och upprepad anvandning av
eprinomektin (och ldkemedel fran samma klass av endoparasitira medel) hos nétkreatur.

Risken for ekosystem i vattenmiljer kan ytterligare minskas genom att halla behandlade nétkreatur borta fran vattendrag under tva till fem
veckor efter behandling.

Driktighet och digivning: Kan anvandas under draktighet och laktation.

Andra likemedel och Eprecis® Eprinomektin binder starkt till proteiner i blodplasma. Detta bér tas i beaktande om det anvands samtidigt
med andra ldkemedelssubstanser som har samma egenskaper.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift): Efter subkutan administrering av upp till 5 ganger den rekommenderade dosen
observerades inga andra biverkningar utéver en évergaende reaktion (svullnad f6ljd av férhardnad) pa injektionsstallet.
Blandbarhetsproblem: Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |
FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande avisningar.

Ej anvant lakemedel eller tomma férpackningar far inte slappas ut i vattendrag pa grund av extrem fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
SE: 2020-10-07. FI: 26.08.2020.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Miljoegenskaper

Liksom andra makrocykliska laktoner har eprinomektin potential att paverka andra organismer negativt. Efter behandling kan utséndring av
potentiellt skadliga nivaer av eprinomektin ske under flera veckor. Avféring som innehaller eprinomektin fran behandlade, betande djur kan
reducera antalet dynglevande organismer, vilket kan paverka nedbrytningen av gédselhdgarna pa betesmarken. Eprinomektin dr mycket giftigt
for vattenlevande organismer, ligger kvar i jorden och kan ansamlas i sediment.

Forpackningsstorlekar

50 ml injektionsflaska

|00 ml injektionsflaska

250 ml injektionsflaska

500 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.






