CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eprecis 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta

Eprecis 5 mg/ml pour-on solution for cattle [BE, DE, ES, FR, HU, IE, IT, NL, PT, UK]
Eprecis vet 5 mg/ml pour-on solution for cattle [DK]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Eprynomektyna 5,0 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321) 0,10 mg
all-rac-a-tokoferol (E307) 0,06 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania
Blado zoltty do zottego, przejrzysty roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydio migsne i mleczne)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji nastepujacych pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych, wrazliwych na
eprynomektyne:

Doroste L4 Drzemiqce 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
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Qesophagostomum spp. ®
Trichuris spp. ®

Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus ° °

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

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus:
Wszoty: Damalinia (Bovicola) bovis:

Muchy: Haematobia irritans.

Zapobieganie ponownej inwazji:

Produkt chroni zwierzgta przed ponowng inwazja:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez 21 dni.

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

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony tylko do stosowania miejscowego u bydta miesnego i
mlecznego, wlaczajac bydlo mleczne w czasie laktacji.

Nie podawa¢ doustnie ani w iniekcji.

Nie podawac innym gatunkom zwierzat.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwoéci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W przypadku istnienia ryzyka ponownego zakazenia, nalezy zasi¢gnac porady lekarza weterynarii
odnosnie potrzeby i czgstotliwosci ponownego podawania produktu.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwigkszaja one
ryzyko rozwinigcia sig¢ opornosci, a ostatecznie moga doprowadzié do nieskutecznosci terapii:

— Zbyt czgste i powtdrne stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy przez
dhugi okres czasu.

— Podawanie zbyt niskich dawek, spowodowane zlta ocena masy ciata zwierzecia, niewlasciwym
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 redukcji wydalanych jaj w kale
FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) wyraznie wskazuja na wystgpowanie opornosci w
stosunku do okreslonego leku przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac $rodek nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

W UE dotychczas nie odnotowano opornosci na eprynomektyng (makrocykliczny lakton). Jednakze na
terenie UE odnotowano opornos¢ w stosunku do innych makrocyklicznych laktonow u gatunkow
pasozytow wystgpujacych u bydla. 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 opornoéci na dziatanie lekéw przeciwrobaczych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania zewngtrznego.



W celu efektywnego wykorzystania, produktu nie powinno sig stosowaé na miejsca na grzbiecie
pokryte blotem lub obornikiem.

Produkt powinien byc¢ stosowany tylko na zdrowa skoére.

Nie stosowac u innych gatunkéw zwierzat; awermektyny moga prowadzi¢ do $mierci u psow,
zwlaszcza rasy collie, owczarkoéw staroangielskich i ras pokrewnych, a takze krzyzowek tych ras oraz
u z6twi.

W celu uniknigcia dziatan niepozadanych powodowanych $miercig larwy gza w przelyku lub
krggostupie, zaleca sig stosowanie produktu po zakonczeniu okresu aktywnosci gzow oraz zanim
larwy zawegdruja do swoich migjsc spoczynkowych w organizmie; w celu okreslenia odpowiedniego
czasu podania nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zastosowanie maja informacje podane w punkcie dotyczacym przedawkowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu ze skora i oczami.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ gumowe rekawice i odziez ochronna.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg, nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka, nalezy natychmiast sptukac¢ woda.

Nie pali¢ i nie je$¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po uzyciu umyc¢ rece.

W przypadku skazenia odziezy, nalezy ja zdjac jak najszybciej i uprac przed ponownym zalozeniem.
Po przypadkowym potknigciu, nalezy wypluka¢ usta woda i zasiggnaé porady lekarza.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Inne srodki ostroznosci

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych, trwale utrzymuje si¢ w glebie i moze
kumulowac si¢ w osadach.

Zagrozenie dla ekosystemow wodnych i fauny odchodoéw bydlecych mozna zmniejszy¢ unikajac zbyt
czgstego 1 wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktow przciwpasozytniczych z tej samej
klasy) u bydta. Ryzyko dla ekosystemow wodnych zostanie takze zmniejszone dzigki trzymaniu
leczonego bydta z dala od zbiornikéw wodnych przez dwa do pigeiu tygodni po podaniu leku.

4.6  Dzialania niepozadane (czg¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Nie odnotowano wystapienia dzialan niepozadanych w przypadku stosowania produktu w zalecanych
dawkach.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne (szczury, kroliki) nie wykazaty dzialania teratogennego i toksycznego dla ptodu
po podaniu eprynomektyny w dawkach terapeutycznych. Okreslono bezpieczenstwo eprynomektyny u
bydta stosowanej w czasie ciazy i laktacji oraz u bykoéw przeznaczonych do rozrodu.

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy 1 laktacji oraz u bykéw przeznaczonych do rozrodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Eprynomektyna silnie wiaze si¢ z biatkami osocza, co nalezy bra¢ pod uwagg, jesli jest ona stosowana
w potaczeniu z innymi molekutami o takich samych wlasciwosciach.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie przez polewanie.
Stosowac tylko miejscowo w dawce 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciata,

co odpowiada zalecanej dawce 0,5 mg epriynomektyny na kg m.c. Produkt leczniczy weterynaryjny
nalezy podawaé wzdhuz linii grzbietu w waskim pasie od klebu do nasady ogona.



W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki nalezy okre$li¢ mase ciata najdokladniej jak to mozliwe
oraz sprawdzi¢ doktadnos$¢ urzadzenia dozujacego. Jesli zwierzeta beda leczone razem, a nie
indywidualnie, nalezy je zgrupowac zgodnie z masa ciata i poda¢ odpowiednia dawke, aby uniknaé
podania zbyt niskiej dawki lub przedawkowania.

Wszystkie zwierzgta nalezace do tej samej grupy powinny by¢ leczone w tym samym czasie.

Sposdb podania:

Dla opakowania 250 ml:

Butelka posiada zintegrowany system dozujacy i ma dwa otwory. Jeden otwér polaczony jest z
pojemnikiem a drugi z komora dozujaca (systemem dozujacym).

Odkreci¢ zakrgtkg zabezpieczajaca i usuna¢ uszezelnienie z komory dozujacej (zintegrowany system
dozujacy pozwala na podawanie dawek 5 ml i 10 ml).

Scisna¢ butelkg w celu napelnienia komory dozujacej odpowiednia iloécia produktu.

Dla opakowania 1 1,2.51i5 I

Do stosowania z odpowiednim systemem dozujacym, takim jak pistolet dozujacy i taczaca
wentylowana zakretka.

Odkreci¢ polipropylenowa (PP) zwykla zakretke. Wyjaé uszczelnienie ochronne z butelki. Zakrecic
laczaca wentylowana zakretke na butelce i upewnic sig, ze jest dokrecona. Duga strong polaczy¢ z
pistoletem dozujacym.

W celu regulacji dawki oraz odpowiedniego uzycia i konserwacji pistoletu dozujacego i wentylowanej
zakretki nalezy postgpowaé zgodnie z instrukejami producenta pistoletu.

Po uzyciu nalezy odkrecié laczaca wentylowang zakretke i zastapié¢ ja zwykla PP zakretka.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych objawow toksycznoécei u 8-tygodniowych cielat po podaniu dawki 5 razy
wigkszej od terapeutycznej (2,5 mg eprynomektyny/kg m.c.) podanej trzykrotnie w 7-dniowych
odstgpach czasu.

W badaniach tolerancji u jednego cielgeia, ktoremu podano jednokrotnie dawke 10 razy wigksza od
terapeutycznej (5 mg/kg m.c.), obserwowano przemijajace rozszerzenie zrenic.

Nie obserwowano innych dziatan niepozadanych po podaniu.

Antidotum nie jest znane.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: endektycydy, makrocykliczne laktony, awermektyny
Kod ATCvet: QP54AA04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Eprynomektyna nalezy do endektocydow z klasy makrocyklicznych laktonow.

Zwiazki tej klasy wiaza selektywnie i wykazuja duze powinowactwo do kanatow jonow chlorkowych
bramkowanych glutaminianem, wystgpujacych w komaérkach nerwowych i migsniowych
bezkregowcow. Prowadzi to do zwigkszenia przepuszczalnosci blony komérkowej dla jonow
chlorkowych z hiperpolaryzacja nerwu i komérki migéniowej, co powoduje porazenie i Smierc¢
pasozyta. Zwiazki z tej klasy moga rowniez wchodzié¢ w interakcje z innymi kanatami chlorkowymi



bramkowanymi ligandami, takimi jak te bramkowane neuroprzekaznikiem kwasem gamma-
aminomastowym (GABA).

Margines bezpieczenstwa zwiazkow tej klasy jest zwigzany z faktem, ze ssaki nie maja kanatow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem; makrocykliczne laktony maja niskie powinowactwo do
innych kanaléw chlorkowych bramkowanych ligandem wystgpujacych u ssakow i nie przechodza
latwo przez barierg krew-mozg.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostgpnos¢ eprynomektyny podanej miejscowo u bydta wynosi okoto 30%, a wigkszos¢ ulega
wchlanianiu w ciggu 10 dni po podaniu. Eprynomektyna po podaniu miejscowym u bydta nie jest
intensywnie metabolizowana. We wszystkich matrycach biologicznych, sktadnik Bla eprynomektyny
jest jednym z najbardziej licznych pozostatosci.

Eprynomektyna sktada si¢ z komponentu By, (= 90%) i Bis (£ 10%), ktore roznia si¢ grupa
metylenowa i nie jest ekstensywnie metabolizowana u bydta. Metabolity w ilosci do okoto 10%
catkowitej ilosci pozostalosci znajduja si¢ w osoczu, mleku, tkankach jadalnych i kale.

Profil metabolizmu jest prawie identyczny, ilosciowo i jako$ciowo, jak powyZsze matryce biologiczne
i nie zmienia sie znaczaco wraz z uptywem czasu po podaniu eprynomektyny. Odsetek udzialu By, i
By w stosunku do ogolnego profilu metabolitow pozostaje staly. Stosunek tych dwoch komponent
leku w matrycach biologicznych jest identyczny do tego w formulacji, co wskazuje, Ze obie
komponenty eprynomektyny sa metabolizowane w niemal réwnych statych stopniach. Poniewaz
metabolizm i dystrybucja w tkankach tych dwoch komponent sa bardzo podobne, takze wlasciwosci
farmakokinetyczne tych komponent beda podobne.

Eprynomektyna silnie wiaze si¢ z biatkami osocza (99%). Katl jest gtdéwna droga eliminacji.

Wplyw na srodowisko

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

Kal zawierajacy eprynomektyng wydalany na pastwiskach przez leczone zwierzgta moze zmniejszyc
liczebnos¢ organizmow zywigeych sig odchodami bydlecymi, co moze wptywacé na rozklad
odchodow.

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla organizmoéw wodnych, trwale utrzymuje si¢ w glebie i moze
kumulowac si¢ w osadach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)

all-rac-a-tokoferol (E307)

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OkKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigey.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigey.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

250 ml: Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatltem.



11,251, 5 1: Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
- System do polewania typu nacisnij-odmierz:
Butelka o pojemnosci 250 ml z przezroczystego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), zawierajaca

10 ml dozownik z podziatka 5 ml, ze zdejmowanymi uszczelnieniami z aluminium/PE i zakretka z PE.
- Plecak:

Butelki HDPE o pojemnosci 1 1, 2,511 5 1, ze zdejmowanym uszczelnieniem z aluminium/PE i
polipropylenowga (PP) zakre¢tka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt leczniczy weterynaryjny jest niebezpieczny dla organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé
jezior i strumieni produktem leczniczym weterynaryjnym ani zuzytymi opakowaniami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposoéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



