B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Eprecis 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eprecis 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Eprynomektyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Eprynomektyna 20,0 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321): 0,8 mg
Przejrzysty, bezbarwny do blado zéttego roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji nastepujacych pasozytéw wewnetrznych i zewngtrznych, wrazliwych na
eprynomektyne:

Doroste L4 Drzemigce L4
Nicienie zoladkowo-jelitowe
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.



Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus . °

Wszy: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Mucha dwuskrzydta: Haematobia irritans

Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Swierzbowce: Sarcoptes scabiei var. bovis

Zapobieganie ponownej inwazji:

Produkt chroni leczone zwierzeta przed ponowna inwazja:

Trichostrongylus spp. (whaczajac Trichostrongylus axei i Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. (wlaczajac Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (wlaczajac
Ostertagia ostertagi i Ostertagia lyrata) i Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

Haematobia irritans przez co najmniej 7 dni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u innych gatunkow zwierzat.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu bardzo czgsto obserwowano umiarkowany do cigzkiego obrz¢k w miejscu iniekceji.
Zazwyczaj obrzek ustgpuje w ciagu 7 dni, ale stwardnienie (twardo$¢) moga utrzymywac sig¢ przez
ponad 21 dni. Obrzek moze wiaza¢ sig z tagodnym do umiarkowanego bolem.

Reakcja ta znika bez leczenia i nie wptywa na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objaw6éw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) SPOSOB PODANIA

Podanie podskorne.
Jednokrotne podanie 0,2 mg eprynomektyny na kg masy ciata; co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 100 kg masy ciafa.

Fiolki 50 ml i 100 ml:
Nie przekraczaé 30 wktué na fiolke. Je§li wymagane jest wigcej niz 30 wkiuc, zaleca sie stosowanie
igiet do odciagania.

Fiolki 250 ml i 500 ml:

Nie przekraczaé 20 wkhué na fiolke. Jesli wymagane jest wigcej niz 20 wklug, zaleca sig stosowanie
igiet do odciagania.

W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki nalezy okresli¢ masg ciata najdoktadniej jak to mozliwe
oraz sprawdzi¢ dokladno$é urzadzenia dozujacego.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku lub butelce po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby uniknag¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwigkszaja one
ryzyko rozwinigcia sig opornoéci, a ostatecznie moga doprowadzi¢ do nieskuteczno$ci terapii:

- Zbyt czeste i powtdrne stosowanie §rodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez dhugi
okres czasu.

- Podawanie zbyt niskich dawek, spowodowane zla ocena masy ciala zwierzgcia, niewla$ciwym
podaniem produktu lub brakiem kalibracji na urzadzeniu do dawkowania (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzewane o wystgpowanie opornosci na srodki przeciwpasozytnicze powinny
by¢ dodatkowo badane za pomoca odpowiednich testow (np. testem redukeji wydalanych jaj w kale
FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) wyraznie wskazuja na wystgpowanie opornosci w
stosunku do okreslonego leku przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac srodek nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

W UE dotychczas nie odnotowano opornosci na eprynomektyne (makrocykliczny lakton). Jednakze na
terenie UE odnotowano opornoé¢ w stosunku do innych makrocyklicznych laktonow u gatunkow
pasozytow wystegpujacych u bydta. Dlatego tez stosowanie produktu powinno by¢ oparte o lokalne
(regionalne, danego gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci nicieni oraz
zalecenia co do sposobu ograniczenia dalszej selekcji oporno$ci na dziatanie lekow przeciwrobaczych.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przestrzega¢ zwyklych zasad aseptyki parenteralnego podawania produktu.

Nie stosowaé u innych gatunkéw zwierzat; awermektyny moga prowadzi¢ do §mierci u psow,
zwlaszcza rasy collie, owczarkow staroangielskich i ras pokrewnych, a takze krzyzoéwek tych ras oraz
u zOtwi.

W celu unikniecia dziatan niepozadanych powodowanych $miercia larwy gza w przetyku lub
kregostupie, zaleca sig stosowanie produktu po zakonczeniu okresu aktywnosci gzéw oraz zanim
larwy zawedruja do swoich miejsc spoczynkowych w organizmie; w celu okre$lenia odpowiedniego
czasu podania nalezy skonsultowaé sig z lekarzem weterynarii.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac silne podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z
oczami. Wszelkie zachlapania oczu natychmiast sptuka¢ woda.

Produkt moze dziata¢ neurotoksycznie. Podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostroznosc by
nie doszto do samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwltocznie zwrdcic sig o pomoc
lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unikaé kontaktu ze skora. Wszelkie zachlapania skory natychmiast sptuka¢ woda.
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Unika¢ ekspozycji doustnej. Nie jes¢, nie pié i nie palié¢ podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Po uzyciu umyc¢ rece.

Substancja pomocnicza: formal glicerolu moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki. Ponadto,
substancja czynna: eprynomektyna moze przechodzié¢ do mleka matki. Z tego wzglgdu kobiety w
ciazy/karmiace piersia oraz kobiety w wieku rozrodezym powinny unika¢ narazenia na dziatanie
produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na dowolna substancjg pomocnicza powinny
unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Inne $rodki ostroznosci

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych, trwale utrzymuje si¢ w glebie i moze
kumulowaé sie w osadach. Zagrozenie dla srodowiska wodnego i fauny odchodéw bydlgcych mozna
zmniejszy¢ unikajac zbyt czestego i wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktow
przciwpasozytniczych z tej samej klasy) u bydta.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych zostanie takze zmniejszone dzigki trzymaniu leczonego bydta z
dala od zbiornikéw wodnych przez dwa do pigciu tygodni po podaniu leku.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciagzy i laktacji.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Eprynomektyna silnie wiaze sig z biatkami osocza, co nalezy bra¢ pod uwagg, jesli jest ona stosowana
w polaczeniu z innymi molekutami o takich samych wtasciwosciach.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podskérnym dawki 5 razy wigkszej od zalecanej nie obserwowano zadnych dziatan
niepozadanych oprécz przemijajacej reakcji (obrzgk, a nastgpnie stwardnienie) w miejscu iniekcji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawdw, ciekéw wodnych i
rowow produktem leczniczym weterynaryjnym lub pustym opakowaniem.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wplyw na $rodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, eprynomektyna moze potencjalnie dziataé niekorzystnie
na organizmy inne niz docelowe. Po podaniu, wydalanie potencjalnie toksycznych ilosci
eprynomektyny moze odbywac sig przez okres kilku tygodni.

Kat zawierajacy eprynomektyng wydalany na pastwiskach przez leczone zwierzeta moze zmniejszy¢
liczebno$é organizméw zywiacych si¢ odchodami bydlecymi, co moze wptywac na rozktad
odchoddw.
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Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych, trwale utrzymuje si¢ w glebie i moze
kumulowaé sie w osadach.

Wielkosci opakowarn

Fiolka 50 ml

Fiolka 100 ml

Fiolka 250 ml

Fiolka 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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