CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Eprivalan Smg/ml roztwor do polewania dla bydta migsnego i mlecznego

EpriMole 5mg/ml roztwér do polewania dla bydta miesnego i mlecznego (UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Eprinomektyna 5,0 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321) 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania

Roztwor klarowny zoéttawy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto migsne i mleczne)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Przeznaczony do zwalczania i zapobiegania reinwazjom nastepujacych pasozytow:

PASOZYT Dojrzale L4

Drzemiace L4

Nicienie zoladkowo-jelitowe:
Ostertagia spp.

O. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. pectinata

C. punctata

C. surnabada
Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.

O. radiatum

Trichuris spp.
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Gzy bydlece (stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis
H. lineatum

Swierzbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Damalinia bovis
Solenopotes capillatus

Chociaz liczba roztoczy i wszy zmniejsza si¢ gwaltownie po zastosowaniu produktu, z uwagi na
nawyki zywieniowe pasozytow, w niektorych przypadkach kompletna eradykacja moze potrwac kilka
tygodni.

PRZEDLUZONE DZIALANIE

Produkt stosowany zgodnie z zaleceniami zapobiega ponownemu zakazeniu:
Pasozyt* Przedluzone dzialanie
Dictyocaulus viviparus Do 28 dni

Ostertagia spp. Do 28 dni
Oesophagostomum radiatum Do 28 dni

Cooperia spp. Do 21 dni
Trichostrongylus spp. Do 21 dni

Haemonchus placei Do 14 dni

Nematodirus helvetianus Do 14 dni

* Nastepujace gatunki pasozytow naleza do kazdego odpowiedniego rodzaju: Ostertagia ostertagi,
O.lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostrongylus axei, T. colubriformis.

Dla uzyskania najlepszych rezultatéw produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ cze$cig
programu kontroli zar6wno wewnetrznych, jak i zewnetrznych pasozytow bydta, bazujacego na
epidemiologii tych pasozytow.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania miejscowego u bydta migsnego i mlecznego, wiacznie z
bydiem mlecznym w trakcie laktacji. Nie stosowa¢ u innych gatunkéw zwierzat. Nie podawac
doustnie ani w postaci iniekcji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy unika¢ nastepujacych dziatan ze wzgledu na ryzyko wystgpienia opornosci mogacej prowadzié
do braku skutecznosci:

-zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ uzycie lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej grupy
przez dhuzszy okres,

-podawanie zbyt niskich dawek ze wzgledu na nieprawidlowe oszacowanie wagi ciata zwierzecia,
nieprawidlowe podanie lub brak kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli ma to zastosowanie).

Zdarzenia podejrzen wystgpienia opornosci na srodki przeciwpasozytnicze powinny by¢ zbadane przy
uzyciu odpowiednich testow (np.: test redukcji liczby jaj w kale). W przypadku potwierdzenia



opornos$ci na lek z danej grupy, nalezy zastosowac lek przeciwpasozytniczy z innej grupy
farmakologicznej oraz posiadajgcy inny mechanizm dziatania.

Do chwili obecnej na terenie UE nie zgtaszano przypadkow opornosci na eprinomektyne
(makrocykliczny lakton). Istniejg doniesienia o wystgpowaniu opornosci u bydta na terenie UE na inne
makrocykliczne laktony. Dlatego tez uzycie produktu powinno by¢ oparte o lokalng (regionalna lub
dotyczaca danego gospodarstwa) informacj¢ epidemiologiczng dotyczaca wrazliwos$ci nicieni i
zalecenia dotyczace wyboru produktu w celu ograniczenia rozwoju opornoSci.

Dla skutecznego stosowania, produkt nie powinien by¢ aplikowany na obszarach grzbietu pokrytych
btotem lub obornikiem. Produkt powinien by¢ aplikowany jedynie na zdrowg skorg.

W celu uniknigcia reakcji wtornych zwiagzanych ze $miercia larw Hypoderma w przetyku lub w
kregostupie, zalecane jest zastosowanie produktu pod koniec aktywnosci gza bydlgcego zanim larwy
dotra do swoich miejsc spoczynku.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku zewngtrznego.
Produkt nie moze by¢ stosowany u innych gatunkoéw; awermektyny moga powodowac padnigcia U
psOw, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancéw, oraz u zotwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Produkt moze dziata¢ draznigco na skore 1 oczy oraz wywolywac reakcje nadwrazliwosci.

e Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami podczas jego podawania jak rowniez
podczas procedur dokonywanych na zwierzetach, ktorym ostatnio podawano produkt.

e Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

e Osoby wykonujace zabieg powinny uzywac¢ gumowych rgkawic, wysokiego obuwia i plaszczy
wodoodpornych.

e Jesli produkt dostanie si¢ przypadkowo do oka, nalezy je natychmiast przeptuka¢ obfitg iloscig
wody 1, jezeli to konieczne, zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

o W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skoéra, miejsce to nalezy niezwlocznie umyé
woda z mydtem.

e (Odziez zanieczyszczong produktem mozliwie szybko zdjac i upra¢ przed ponownym uzyciem.

e W razie przypadkowego potknigcia produkt moze by¢ szkodliwy. Nalezy unikaé przeniesienia
produktu z rak do ust.

e Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu.

e Po przypadkowym potknigciu, nalezy wyptuka¢ usta woda i zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarska.

e Umy¢ rece po zabiegu.

Inne $rodki ostroznosci:

Eprinomektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchodow oraz organizméw wodnych i moze
kumulowac si¢ w osadach.

Ryzyko dla ekosystemow wodnych i fauny odchodéw moze zostaé¢ zredukowane poprzez unikanie
zbyt czestego i powtarzajgcego si¢ uzycia eprinomektyny (i produktow z tej samej klasy lekow
przeciwpasozytniczych) u bydta.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych moze zostaé¢ zredukowane poprzez utrzymywanie leczonego bydta
z daleka od zbiornikow wodnych przez dwa do czterech tygodni po podaniu produktu.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano $wiad i tysienie po podaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguly:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Badania wykazaty szeroki margines bezpieczenstwa. Podczas badan przeprowadzonych z uzyciem
dawki trzykrotnie wyzszej niz zalecana 0,5 mg eprinomektyny/kg masy ciata, nie wykazano dziatan
niepozgdanych wptywajacych na wydajno$¢ hodowli krow 1 bykow.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u bydta mlecznego na wszystkich etapach laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona tak doktadnie jak to
mozliwe i sprawdzona powinna by¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli zwierzeta sa leczone
grupowo, a nie indywidulanie, powinny by¢ one pogrupowane wedlug masy ciata w celu zapewnienia
prawidtowego dawkowania i uniknigcia podania zbyt niskiej badz zbyt wysokiej dawki.

Podawac jedynie poprzez miejscowa aplikacje w dawce 0,5 mg eprinomektyny na kg masy ciata,
odpowiadajacej zalecanej dawce 1 ml na 10 kg masy ciata. Produkt powinien by¢ podawany
miejscowo poprzez polewanie na grzbiet zwierzgcia waskim pasem wzdtuz krggostupa od kiebu do
ogona.

System dozujacy (butelki 250 mli 1 1)

Zamocowac nasadke dozujaca na butelce.

Obracajgc gorng czescig nasadki ustawi¢ dawke odpowiadajgca masie ciata za pomocg wskaznika na
nasadce. Gdy masa ciata znajduje si¢ pomiedzy oznaczeniami, nalezy uzy¢ wyzszego.

Ustawi¢ butelke pionowo otworem do gory i $cisnac tak by uzyskac objetos¢ nieznacznie wieksza od
wymaganej dawki wskazanej kalibracja. Poprzez zwalnianie ucisku, dawka automatycznie
dostosowuje si¢ do prawidtowego poziomu. Przechyli¢ butelke w celu dostarczenia dawki. Dla butelki
1-litrowej: kiedy wymagana jest dawka na 100 kg (10 ml) lub 150 kg (15 ml), przekrgci¢ wskaznik na
"STOP" przed dostarczeniem dawki. Pozycja wytaczona (STOP) zamknie uktad pomi¢dzy
dawkowaniem.

Pojemnik typu ,,plecak” (2,5 i 5 litrow)

Potaczy¢ pistolet dozujacy i przewody wezowe z plecakiem w nastepujacy sposob:

Potgczy¢ otwartg koncowke przewodu wezowego z wlasciwym pistoletem dozujacym. Potaczy¢
przewod wezowy z zatyczka pnia znajdujacego si¢ w plecaku. Zamieni¢ zatyczke pojemnika na
zatyczke przewodu wezowego. Zacisngé zatyczke przewodu. Ostroznie zatadowac pistolet dozujacy
kontrolujgc ewentualny wyciek. Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami wytworcy pistoletu
dozujacego w celu wlasciwego dozowania, uzycia i eksploatacji pistoletu dozujgcego i przewodow
wezowych.

Opady deszczu przed lub po zastosowaniu leczenia nie wptywaja na skuteczno$¢ produktu.




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

Nie stwierdzono dziatania toksycznego produktu u 8-tygodniowych cielat, ktorym trzykrotnie, w 7-
dniowych odstepach czasu, podawano dawke 5-krotnie wigksza od dawki leczniczej (2,5mg
eprinomektyny/kg m.c.).

U jednego cielecia poddanego badaniu na tolerancj¢ obserwowano przemijajgce rozszerzenie zrenic
po podaniu 10-krotnej dawki leczniczej (5 mg/kg m.c.). Nie zaobserwowano innych niepozadanych
reakcji na leczenie.

Specyficzna odtrutka na eprinomektyne nie jest znana.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: zero godzin

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze, Awermektyny.
Kod ATCvet: QP54AA04

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Eprinomektyna nalezy do klasy laktonéw makrocyklicznych z grupy endektocydow, ktore wykazuja
unikalny mechanizm dziatania. Zwiazki nalezace do tej klasy, taczg si¢ selektywnie i z wysokim
powinowactwem z kanatami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem wystepujacymi W
komoérkach nerwowych i migsniowych bezkregowcow. W wyniku tego dochodzi do zwigkszenia
przepuszczalnosci blony komorkowej dla jonéw chlorkowych i hiperpolaryzacji komorek nerwowych
oraz mig¢$niowych, co prowadzi do paralizu i $mierci pasozyta. Zwiazki z tej grupy moga rowniez
taczy¢ si¢ z kanatami chlorkowymi bramkowanymi innymi ligandami, np.: neurotransmiterem
kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

Bezpieczenstwo stosowania zwigzkow z tej grupy wynika z faktu, ze ssaki nie posiadaja kanatéw
chlorkowych bramkowanych glutaminianem; makrocykliczne laktony wykazuja niskie powinowactwo
do innych kanatow chlorkowych bramkowanych ligandem u ssakoéw. Zwiazki te nie przenikaja przez
bariere krew-mdzg u ssakdw.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Metabolizm

U bydta biodostepnosé¢ eprinomektyny podawanej miejscowo u bydta wynosi okoto 30%, z
najwickszym nasileniem wchtaniania do 10 dni po podaniu. Po podaniu miejscowym u bydta,
eprinomektyna nie podlega intensywnemu metabolizmowi. We wszystkich matrycach biologicznych
komponenta By, eprinomektyny jest najwiekszg pozostatoscig. Eprinomektyna sktada sie z
komponent B, (> 90%) and By, (< 10%) ktore roznig si¢ grupa metylenowa. Metabolity stanowig w
przyblizeniu okoto 10% wszystkich pozostatosci w osoczu, mleku, tkankach jadalnych i odchodach.

Profil metaboliczny jest prawie identyczny, jakosciowo i illoSciowo, w powyzszych matrycach
biologicznych i nie zmienia si¢ znaczaco w czasie po podaniu eprinomektyny. Procentowy udziat By, i
B, w ogdlnym profilu metabolicznym pozostaje staty. Stosunek dwdch komponent w matrycach
biologicznych jest identyczny do stosunku tych komponent w omawianym preparacie, co wykazuje, ze
obie komponenty eprinomektyny sa metabolizowane z prawie takimi samymi statymi szybkosci
reakcji. Poniewaz metabolizm i dystrybucja w tkankach dwoch komponentéw sa bardzo podobne,
farmakokinetyka obu komponent bedzie réwniez podobna.

Poniewaz dwie komponenty pokrewnej awermektyny i iwermektyny okazaty sie by¢ jednakowo
skuteczne, mozna wnioskowac, ze odnosi si¢ to rowniez do dwdch komponent eprinomektyny.



Udziat eprinomektyny Bi, w catkowitym poziomie pozostato$ci utrzymywat sie na stosunkowo
statym poziomie pomiedzy 7, a 28 dniem po podaniu, np.: pomiedzy 84% i 90% w watrobie,
proponowanej glownej tkance docelowe;.

Maksymalne stezenie w 0soczu

Badania dotyczace farmakokinetyki przeprowadzono U hie ciezarnych, nie bedacych w laktacji kréw
mlecznych, ktérym podano eprinomektyne droga dozylng (dawki: 25, 50 1 100 pg/kg) 1 miejscowo na
skore (500 pg/kg) z wykorzystaniem krzyzowego schematu badan. Klirens osoczowy nie zalezat od
dawki podanej dozylnie, co wskazuje, ze stezenie eprinomektyny w osoczu Wzrasta proporcjonalnie
do dawki. Po podaniu miejscowym, najwyzsze stezenie w osoczu, wynoszace 22,5 ng/ml (od 17,2 do
31,9 ng/ml), obserwowano w 2 do 5 dni po podaniu. Biodostgpnos¢ eprinomektyny po podaniu
miejscowym wynosita 0,29 (zakres wartosci: 0,21-0,36). Wigkszo$¢ leku zostata wehlonigta w okresie
7-10 dni po podaniu.

Sredni czas obecnosci leku w organizmie (§redni czas potrzebny do usuniecia leku z organizmu,
poczynajac od momentu jego wchlonigeia) po miejscowym podaniu eprinomektyny wynosit 165
godzin.

Pozostatosci w tkankach
Poziom catkowitych pozostatosci w tkankach bydta miesnego i bydta mlecznego w laktacji utrzymuje
si¢ W kolejnosci watroba>nerka>tluszcz>migsien.

Dystrybucja catkowitych pozostato$ci w tkankach jadalnych ro6zni sie¢ od obserwowanej dla innych
makrocyklicznych laktonow, takich jak abamektyna i iwermektyna. Dla tych zwiazkow, stezenia
pozostatosci w thuszczu byty duzo bardziej zblizone do tych w watrobie, a tluszcz zawierat znaczaco
wigksze stezenia catkowitych pozostatosci niz nerka, podczas gdy stezenia catkowitych pozostatosci
eprinomektyny w tlhuszczu byty duzo nizsze niz te w watrobie i nerce.

Okres potowicznego zmniejszenia poziomu catkowitych pozostatosci wynosit okoto 8 dni dla
wszystkich 4 tkanek u bydta. Stezenie eprinomektyny Bi, zmniejszyto si¢ z podobna szybkoscia jak
stezenie catkowitych pozostatosci.

Pozostalo$ci w mleku

Dwadzies$cia mlecznych kréw leczon0 nieoznakowang eprinomektyng w rekomendowanej dawce
0,5mg/kg masy ciata. Maksymalne st¢zenie eprinomektyny B;, w mleku miescito si¢ w zakresie < 2.3
ng/ml (granica oznaczalno$ci) do 11,36 ng/ml, z pikiem wystepujacym 2-3 dni po leczeniu u
wiekszos$ci zwierzat.

Wydalanie

Zaroéwno u krow mlecznych, jak i migsnych, eprinomektyna jest wydalana przede wszystkim z katem.
Wydalanie u kréw ras migsnych, oceniano na podstawie probek kalu i moczu pobranych od 2 wotdw.
Ilo$¢ wydalonego leku do 28 dnia od jego podania okreslono jako 15-17% w kale i 0,35% w moczu.
Dalsze 53-56% dawki stwierdzano w skorze, w miejscu aplikacji leku, w prébkach pobranych od 3
zwierzat poddanych ubojowi 28 dni po aplikacji.

Wplyw na Srodowisko
Patrz punkt 4.5 (Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania)

Eprinomektyna, tak jak pozostate laktony makrocykliczne, moze potencjalnie niekorzystnie wptywaé
na organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu, zwierze moze przez kilka tygodni wydalaé¢ potencjalnie
toksyczne ilosci eprinomektyny. Zawierajacy eprinomektyne kal wydalany na pastwisku przez leczone
zwierz¢ moze zmniejszac liczebnos$¢ organizméw koprofagicznych, co z kolei moze wplywac na
procesy rozktadu gnoju.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Butylohydroksytoluen (E321)
Glikolu propylenowego oktaniano dekanian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: patrz data waznosci

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest dostepny w czterech wielko$ciach opakowan:

Butelki HDPE (250 ml i 1 litr) lub pojemniki z uchwytem na plecy (2,5 litra i 5 litrdw) z indukcyjnie
uszczelniong zakretka HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajace zakretke z urzadzeniem
dozujgcym umozliwiajagcym odmierzenie doktadnej ilosci produktu. Butelka 250 ml z dozownikiem
odmierzajgcym 25 ml (zakretka dozujgca typu ,,$ci$nij i napetnij” komore miarows).

Butelka 1 litrowa z dozownikiem odmierzajacym 50 ml (zakrgtka dozujaca typu -,,Scisnij i napetnij”
komore miarowa).

Pojemniki z uchwytem na plecy 2,5 litrowe i 5 litrowe zaprojektowane do uzycia z odpowiednim
automatycznym pistoletem dozujgcym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Produkt niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych i rowow produktem ani zuzytymi opakowaniami.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



