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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Eprizero 5Smg/ml

solutie pour-on, bovine pentru carne si bovine pentru lapte

Compozitia calitativa si cantitativa
1 ml de solutie contine:

Substanta activa: Eprinomectina 5mg
Excipienti: Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea Lista excipientilor.

Forma farmaceutica
Solutie pour-on. O solutie incolora pana la galben foarte deschis.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta
Bovine pentru carne si bovine pentru lapte.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Indicat pentru tratamentul si prevenirea urmatorilor paraziti:

Viermi rotunzi gastro-intestinali (forme adulte si larve in stadiul patru): Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (adult), Ostertagia ostertagi (inclusiv
O. ostertagi inhibate), Cooperia spp. (inclusiv Cooperia spp. inhibate), Cooperia oncophora, Cooperia pectinata, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus spp., Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum spp.. (adult), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp. (adult).

Viermi pulmonari (forme adulte si larve in stadiul patru): Dictyocaulus viviparus.

Larve de insecte (stadii parazitare): Hypoderma bovis, H. lineatum.

Acarienii railor: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis.

Paduchi: Damalinia bovis (paduche malofag), Linognathus vituli (paduche hematofag), Haematopinus eurysternus (paduche hematofag),
Solenopotes capillatus (paduche hematofag).

Muste: Haematobia irritans.

Activitate prelungita
Aplicat asa cum este recomandat, produsul previne reinfestarea cu:

Parazit* Activitate prelungita
Dictyocaulus viviparus pana la 28 de zile
Ostertagia spp. pana la 28 de zile
Oesophagostomum radiatum pana la 28 de zile
Cooperia spp pana la 21 zile
Trichostrongylus spp. pana la 21 zile
Haemonchus placei pana la 14 zile
Nematodirus helvetianus pana la 14 zile

*Urmatoarele specii de paraziti sunt incluse in fiecare dintre genurile relevante: Ostertagia ostertagi, O. lyrata, Cooperia oncophora, C.
punctata, C. surnabada, Trichostronglus axei, T. colubroformis.

Contraindicatii

Acest produs este numai pentru aplicare externa la bovine pentru carne si bovine pentru lapte inclusiv vaci de lapte in lactatie. Nu se utilizeaza
pentru alte specii de animale. Nu se administreaza oral sau prin injectare.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se aplica si mentiunile din sectiunea Specii tinta.

n cazul in care exista risc pentru reinfestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar privind necesitatea si frecventa de repetare a
administrarii.

Trebuie luate masuri pentru a se evita urméatoarele practici deoarece acestea conduc la cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar
putea duce in cele din urma la un tratament ineficient:

- Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de timp.

- Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitara a produsului sau necalibrarea aparatului de
dozat (daca este cazul).

Cazurile clinice suspectate cu rezistenta la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de
reducere a numérului de oud din fecale). In cazul in care rezultatele testelor sugereaza o rezistenta puternica fatd de un anumit antihelmintic,
ar trebui sa fie utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.
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Pana in prezent, nu a fost raportata rezistenta la eprinomectina (lactona macrociclica) pe teritoriul UE. Cu toate acestea rezistenta la alte
lactone macrociclice a fost raportata la cateva specii care paraziteaza bovinele pe teritoriul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie
sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale si ferm&) despre sensibilitatea nematodelor gastrointestinale si recomandari
privind modul de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

Numarul acarienilor raiei si paduchilor scad rapid in urma tratamentului, datorita particularitatilor de hranire ale acestor paraziti, in unele
cazuri, mai multe saptamani pot fi necesare pentru eradicarea completa.

Pentru o utilizarea eficienta, produsul nu trebuie sa fie aplicat in lungul coloanei vertebrale pe zone acoperite cu noroi sau gunoi de grajd.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu va fi utilizat la alte specii, la caini avermectinele pot determina deces.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs poate fi iritant pentru pielea si ochii omului sau determina hipersensibilitate.

A se evita contactul ochilor si pielii cu produsul in timpul tratamentului si cand se manipuleaza animale tratate recent.

Operatorul va purta manusi din cauciuc, cizme si echipament de protectie impermeabil la aplicarea produsului.

in cazul in care echipamentul de protectie este contaminat, se va curata cat mai curand posibil si se va spala inainte de reutilizare.

in caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectata cu apa si sapun.

n caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu apa.

Acest produs poate fi toxic dupa ingestia accidentala.

Evitati ingerarea accidentala a produsului prin contact mana - gura.

Este interzis consumul de alimente, bauturi si fumatul in timpul manipularii produsului.

n caz de ingerare accidentald, se spald gura cu apa si se solicita sfatul medicului.

Dupa utilizare spélati-va méinile.

Acest produs este inflamabil. A se pastra departe de surse de aprindere.

Inhalarea produsului poate provoca iritatii.

Utilizati produsul numai in spatii bine ventilate sau in aer liber.

Alte precautii

Eprinomectina este foarte toxica pentru insectele de balegar si pentru organismele acvatice si se poate acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si repetate a eprinomectinei (si
produsele din aceeasi clasa antihelmintica) la bovine.

Riscul pentru ecosistemele acvatice poate fi redus si mai mult prin mentinerea bovinelor tratate la distanta de cursurile de apa pentru doua
pana la patru saptamani dupa tratament.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu au fost identificate reactii adverse atunci cand produsul este utilizat la doza recomandata.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat la vaci pentru lapte pe toata perioada de lactatie.

Studiile au demonstrat ca produsul are o marja larga de siguranta. Studiile efectuate la de trei ori doza recomandata de 0,5 mg eprinomectina
/ kg greutate corporala nu a avut nici un efect negativ asupra performantelor de reproductie la vaci sau tauri.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrati numai prin aplicare externa la o doza de 1 ml /10 kg de greutate corporala, care corespunde la o doza recomandata de 0,5 mg
de eprinomectina / kg greutate corporala. Produsul se aplica extern, prin turnarea intr-o banda ingusta de-a lungul coloanei vertebrale intre
greaban si pana la varful cozii.

Ploaia Tnainte sau dupa tratament nu va afecta eficacitatea produsului.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil, exactitatea dispozitivului
de dozare (cupa de dozare sau sistem de dozare cu pistol) trebuie sa fie verificate.

Pentru cele mai bune rezultate utilizati produsul ca si parte a unui program de combatere a parazitilor interni si externi la bovine bazat pe
epidemiologia acestor paraziti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

A fost observata la bovine adulte, dupa administrarea de 5 ori doza recomandata (2,5 mg eprinomectina / kg greutate corporald), o usoara
pierderea a parului. Nu a fost observata existenta altor semne de toxicitate.

Nu a fost identificat nici un antidot.

Timp de asteptare
Carne si organe: 10 zile.
Lapte: zero ore.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Avermectine.
Codul veterinar ATC: QP54AA04

PROPRIETATI FARMACODINAMICE
Mod de actiune
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Eprinomectina este un endectocid membru al clasei lactonelor macrociclice. Compusii din aceasta clasa se leaga selectiv si cu afinitate mare
de portile glutamat dependente ale canalelor ionilor de clor, care exista in nervii si celulele musculare ale nevertebratelor. Aceasta conduce
la o crestere a permeabilitati membranei celulare fata de ionii de clor, cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare, ducand la
paralizia si moartea parazitului.

Compusi din aceasta clasa pot interactiona, de asemenea, si cu alte canale de clorura ligand-dependente, cum ar fi cele inchise de
neurotransmitatorul acidul gamma-aminobutiric (GABA).

Marja de sigurantd pentru compusii din aceasta clasa este determinata de faptului cd mamiferele nu au canale de clorura glutamat-
dependente; lactonele macrociclice au o afinitate scazuta pentru alte canale de clorura de ligand-dependente de la mamifere si nu traverseaza
bariera hemato-encefalica.

Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitatea eprinomectinei aplicata cutanat la bovine este de aproximativ 30%, cea mai mare absorbtie apare la aproximativ 10 zile
dupa tratament. Eprinomectina nu este metabolizat4 intens la bovine dupé aplicarea extern. in toate matricele biologice, componenta Bi. a
eprinomectinei este singurul si cel mai abundent reziduu.

Eprinomectina este formata din componente B+, (= 90%) si By, (< 10%), care difera printr-o grupare metilen si care nu este metabolizata la
bovine. Metaboliti se ridica la aproximativ 10% din reziduurile totale din plasma, lapte, tesuturile comestibile si fecale.

Profilul de metabolizare este aproape identic, calitativ si cantitativ, in matricele biologice de mai sus si nu se modificad semnificativ in timp,
dupa administrarea de eprinomectina. Contributia la suta din B+, si By, la profilul metabolitilor raméane in general constanta. Raportul celor
doua substante active in matricele biologice este identic cu cea din formulare si demonstreaza ca cele doua componente ale eprinomectinei
sunt metabolizate cu constante aproape egale. Deoarece metabolismul si distributia in tesuturi a celor doud componente sunt destul de
asemanatoare, farmacocinetica celor doua componente este de asemenea, similara.

Eprinomectina este strans legata de proteinele plasmatice (99%). Fecale sunt calea majora de eliminare.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectina are potentialul de a afecta negativ organismele care nu sunt specii tinta. In urma tratamentului,
excretia de niveluri potential toxice de eprinomectina poate avea loc intr-o perioada de cateva saptamani. Fecalele care contin eprinomectina
excretate pe pasune de catre animalele tratate pot reduce numarul organismelor din balegar si care au impact asupra degradarii balegarului.
Eprinomectina este foarte toxica pentru organismele acvatice si se poate acumula Tn sedimente.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Cetearil etilhexanoat si izopropil miristat
Propilenglicol dicaprilocaprat

Benzoat de denatoniu

Alcool izopropilic

Incompatibilitati
Nu a fost identificata nici o incompatibilitate majora.

Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C. A se pastra flaconul in ambalajul exterior. A se proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din HDPE translucide de 250 ml si 1L cu dispozitiv de dozare si capac cu filet de culoare alba din HDPE.
Flacon de purtat in spate din HDPE, de culoare alba de 1L, 2.5L si 5L cu capac cu filet de culoare alb din polipropilena.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel
de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

Extrem de periculos pentru pesti si vietuitoare acvatice. Nu contaminati lacuri, cursuri de apa si canalele de scurgere cu produsul sau cu
recipientul gol.

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry
Co. Down, BT35 6JP, Irlanda de Nord

Numarul autorizatiei de comercializare
130044
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