B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Eprinex Pour-On, 5 mg/ml, roztwér do polewania dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS., 4 Chemin du Calquet, 31300 Toulouse, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eprinex Pour-On, 5 mg/ml, roztwoér do polewania dla bydta

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

Eprinomektyna ..................... 5 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Eprinex Pour-On skutecznie zwalcza nastepujace pasozyty zewngtrzne i wewnetrzne u bydta
opasowego i kréw mlecznych:

Nicienie zZoladkowo-jelitowe Dojrzate  Stadium L4 Drzemigce L4
Ostertagia ostertagi X

Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Haemonchus placei (synonim
Haemonchus contortus)
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus spp.
Cooperia oncophara

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Cooperia spp.

Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum spp.
Trichuris spp.

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

XXXXXXXXXXXXX XXXX

Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparvus (dojrzate L4)

Gzy bydlece (wszystkie stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis



Hypoderma lineatum

Swierzbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Damalinia bovis
Solenopotes capillatus

Pasozytnicze stadium muchy
Haematobia irritans

Eprinex Pour-On podany w zalecanej dawce skutecznie zapobiega reinwazji Ostertagia spp. (facznie z
O. ostertagi, O. lyrata i O. leptospicularis), Cooperia spp. (facznie z C. oncophora, C. punctata i C.
surnabada), Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum i Dictiocaulus viviparvus do 28
dni po zakonczeniu leczenia oraz Haemonchus placei i Trichostrongylus spp. (tfacznie z T. axei i T.
colubriformis) do 21 dni po zakonczeniu leczenia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu na skore zanieczyszczong lub zmieniong chorobowo.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub ktéragkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u innych gatunkoéw zwierzat. Przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym byly
notowane u ps6w, zwlaszcza rasy collie, owczarek staroangielski, ras pokrewnych i mieszancow, oraz
u zotwi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie wystepuja miejscowe reakcje skorne takie jak $§wiad lub tysienie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Eprinex Pour-On nalezy stosowac zewng¢trznie w dawce 1 ml produktu na 10 kg masy ciata
zwierzecia, co odpowiada zalecanej dawce 0,5 mg eprinomektyny na 1 kg masy ciata. Produkt


http://www.urpl.gov.pl/

powinien by¢ podawany poprzez polewanie na grzbiet zwierzgcia waskim pasem wzdtuz krggostupa
od ktebu do ogona.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy w miar¢ mozliwo$ci precyzyjnie oszacowac
masg¢ ciala zwierzecia; nalezy sprawdzi¢ doktadnos$¢ urzadzenia dozujgcego.

Butelki 250 ml i 1 | z dozownikiem

Zamocowac¢ dozownik na butelce. Ustawi¢ wskaznik dozownika na podzialce wskazujgcej wlasciwa
mas¢ ciala zwierzecia. Jesli masa ciala znajduje si¢ pomiedzy podziatkami, nalezy wybra¢ wigksza
warto$¢. Trzymajac butelkg pionowo, wycisngé zawarto$¢ do poziomu niewiele przekraczajacego
wybrang warto$¢ na podzialce. Po zwolnieniu nacisku objetos¢ dawki automatycznie dostosowuje si¢
do pozadanej warto$ci. Przechyli¢ butelk¢ w celu odmierzenia dawki.

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

Potaczy¢ pistolet dozujacy i przewody wezowe z plecakiem w nastgpujacy sposob. Potgczy¢ otwartg
koncowke przewodu wezowego z wlasciwym pistoletem dozujgcym. Polaczy¢ przewodd wezowy z
zatyczka pnia znajdujacego si¢ w plecaku. Zamieni¢ zatyczke pojemnika na zatyczke przewodu
wezowego. Zacisngé zatyczke przewodu. Ostroznie zatadowac pistolet dozujacy kontrolujac
ewentualny wyciek. Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami wytworcy pistoletu dozujacego w
celu wlasciwego dozowania, uzycia i eksploatacji pistoletu dozujacego i przewoddéw wezowych.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu. Dozownik po uzyciu nalezy
kazdorazowo odtaczy¢ od butelki i zastgpi¢ go nakretka. Produkt nie powinien by¢ przechowywany w
opakowaniu potagczonym z dozownikiem. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym
dla dzieci.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy unika¢ nastepujacych dziatan ze wzgledu na ryzyko wystapienia opornosci mogacej prowadzi¢
do braku skutecznosci:

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

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




Zdarzenia podejrzen braku skutecznosci srodkow przeciwpasozytniczych powinny by¢ zbadane przy
uzyciu odpowiedniego testu (np. test redukcji ilosci jaj w odchodach). W przypadku potwierdzenia
opornos$ci na lek z danej grupy, nalezy zastosowac¢ lek przeciwpasozytniczy z innej grupy
farmakologicznej oraz posiadajacy inny mechanizm dzialania.

Do chwili obecnej na terenie UE nie zgtaszano przypadkow opornosci na eprinomektyng
(makrocykliczny lakton). Istnieja doniesienia o wystgpowaniu opornosci u bydta na terenie UE na inne
makrocykliczne laktony. Dlatego tez uzycie produktu powinno by¢ oparte o lokalng (regionalng lub
dotyczaca danego gospodarstwa) informacj¢ epidemiologiczng dotyczaca wrazliwos$ci nicieni i
zalecenia dotyczgce ograniczenia dalszego rozwoju opornosci.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W celu uzyskania optymalnej skutecznosci przeciwko Hypoderma spp. produkt powinien by¢
stosowany po zakonczeniu okresu aktywnosci dorostych postaci gza bydlecego.

W celu unikni¢cia dziatan niepozadanych zwigzanych z obumieraniem larw gza bydlgcego w przetyku
lub kanale kregowym, bydto powinno by¢ leczone przed rozpoczgciem migracji larw.

Produkt jest przeznaczony wylgcznie do podawania zewnetrznego, nie podawaé doustnie ani
parenteralnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby wykonujace zabieg powinny uzywaé¢ gumowych rekawic.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora, miejsce to nalezy niezwlocznie przeptuka¢ woda
z mydtem.

Jesli produkt dostanie sie przypadkowo do oka, nalezy je natychmiast przeptukaé obfitg iloscig wody.
W razie potkniecia produktu, usta przeptuka¢ woda i niezwlocznie zwrocié sie o pomoc lekarska.

Nie pali¢, nie jes¢ 1 nie pi¢ podczas podawania produktu.

Umy¢ rece po zabiegu.

Odziez zanieczyszczong produktem mozliwie szybko zdja¢ i upraé przed ponownym uzyciem.

Ciaza, laktacja i ptodnos¢:

Eprinex Pour-On mozna stosowa¢ u bydta mlecznego we wszystkich okresach laktacji.

Wykazano nieszkodliwo$¢ dziatania eprinomektyny u zwierzat cigzarnych i w okresie laktacji a takze
nie stwierdzono wptywu na rozrdd zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono dziatania toksycznego preparatu u 8-tygodniowych cielat, ktorym trzykrotnie, w 7-
dniowych odstepach czasu, podawano dawke 5-krotnie wieksza od dawki leczniczej (2,5 mg
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.).

Specyficzna odtrutka na eprinomektyn¢ nie jest znana.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.



O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone Srodowiska.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2020

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim
Cyfrowy kod produktu



