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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

UNOMEC 5 mg/ml

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNOMEC, 5 mg/ml
solutie pour-on, pentru bovine de came si vaci de lapte

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:
Substanta activa:
Eprinomectina 5mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.
Solutie limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine (pentru came si vaci de lapte)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infestatiilor cu urmatorii paraziti interni si externi sensibili la eprinomectina:

Nematode gastrointestinale (forme adulte si larve in stadiul patru)
Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (doar adulti)

Ostertagia ostertagi (Inclusiv inhibarea stadiului L4)
Cooperia spp. (Inclusiv inhibarea stadiului L4)
Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Cooperia surnabada

Haemenchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Bunostomun phlebotomum

Nemalodirus helvetianus

Oesophagostomum spp. (doar adulti)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp.(doar adulti)

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparus (adulti si L4)

Larve de insecte (stadii parazitare)
Hypoderma bovis Hypoderma lineatum
Acarieni raie

Chorioptes bovis Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi

Demalinia (Bovicola) bovis (paduche malofag) Linognathus vituli (paduche hematofag) Haema eurysternus (paduche hematofag)
Solenopotes capillatus (paduche hematofag)

Muste:

Haematobia irritans

Prevenirea reinfestarilor:
Produsul protejeaza animalele impotriva reinfestarilor cu:
Nemalodirus helvetianus timp de 14 zile.

- Trichostrongylus axei si Haemonchus placei timp de 21 de zile.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum si Ostertagia

ostertagi timp de 28 de zile.
4.3 Contraindicatii

Acest produs este destinat numai pentru aplicare externa la bovine pentru came si vaci de lapte inclusiv vaci de lapte Tn 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.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si ar putea
conduce in cele din urma la o terapie ineficienta:
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- 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 numarului de oua 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.

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 s& se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale si ferma) despre sensibilitatea nematodelor gastrointestinale si
recomandari privind modul de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

in cazul in care exista un risc de reinfestare, trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar in ceea ce priveste necesitatea si frecventa de
repetare a administrarii.

Pentru cele mai bune rezultate produsul ar trebui sa faca parte dintr-un program pentru a combate atat paraziti interni si externi de bovine,
pe baza epidemiologiei acestor paraziti.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar pentru uz extern.

Pentru o utilizare eficienta, produsul nu trebuie aplicat pe zonele acoperite cu noroi sau gunoi de grajd.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasa.

A nu se utiliza la alte specii; avermectinele pot determina deces la céini, in special Collie, Ciobanesti Englezi vechi si rase si Incrucisari
nrudite, precum si la broaste testoase.

Pentru a evita reactiile adverse din cauza decesului larvelor de insecte in esofag sau in coloana vertebrala, se recomandé administrarea
produsului dupa terminarea activitatii de zbor si inainte ca larvele sa ajunga in locurile lor de repaus in organism; consultati un medic
veterinar cu privire la timpul potrivit pentru tratament.

n orice moment, Tnainte sau dupa tratament precipitatiile nu vor afecta eficacitatea produsului.

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 direct cu pielea sau cu ochii.

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

n caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectata cu apa si sdpun, in caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat
cu apa.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Se vor spala mainile dupa utilizare. in cazul in care hainele devin contaminate, se vor elimina cat mai curand posibil si inainte de reutilizare
se vor spdla. in caz de ingestie accidentald, se va spala gura cu apa si se va consulta un medic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Alte masuri de precautie:

Eprinomectina este foarte toxica pentru insectele de balegar si pentru organismele acvatice, este persistenta in sol si se poate acumula
in sedimente. Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecventa 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 timp de trei saptamani dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
in cazuri foarte rare, au fost observate prurit si alopecie dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

4.7 Utilizare In perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator (sobolan, iepure) nu au produs nici o dovada a unui efect teratogen sau embriotoxic datorita utilizarii eprinomectinei
la doze terapeutice. Siguranta eprinomectinei la bovine a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei si la tauri de reproductie. Poate fi
utilizat Tn timpul gestatiei si lactatiei, precum si la tauri de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Din moment ce eprinomectina se leaga puternic de proteinele plasmatice, acest lucru ar trebui sa fie luat in considerare cand produsul
este utilizat in asociere cu alte molecule avand aceleasi caracteristici.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare pour-on.

Se administreaza numai prin aplicare externa la o doza de 1 ml produs per 10 kg greutate corporald, care corespunde cu doza
recomandata de 0,5 mg eprinomectina per kg greutate corporala. Produsul trebuie aplicat de-a lungul spatelui, intr-o banda ingusta care
se extinde de la greaban si pana la varful cozii.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil si acuratetea
dispozitivului de dozare trebuie sa fie verificata. In cazul in care animalele urmeaza sa fie tratate in mod colectiv si nu individual, acestea
ar trebui sa fie grupate n functie de greutatea corporala a acestora si produsul dozat in mod corespunzator, pentru a se evita subdozarea
si supradozarea.

Toate animalele care apartin aceluiasi grup ar trebui sa fie tratate in acelasi timp.
Mod de administrare:

Pentru prezentarea de 1 L:

Flaconul este echipat cu un sistem de dozare integrat si are doua deschideri. O deschidere este conectata la corpul recipientului, iar
cealaltd la camera de dozare (sistem de dozare). Desurubati capacul cu sigiliu si indepartati sigiliul camerei de dozare (sistem de dozare
integrat care permite doze de 5 ml pana la 25 ml). Strangeti flaconul pentru a umple camera de dozare cu volumul necesar de produs.
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Pentru prezentarile de 2,5L, 3L si 5 L:

Se utilizeazad un sistem de dozare adecvat, cum ar fi un pistol de dozare si cuplarea cu un capac ventilat. Desurubati capacul din
polipropilena. Urmati instructiunile producatorului pistolului de dozare pentru ajustarea dozei si utilizarea corespunzatoare si intretinerea
pistolului de dozare si capacului ventilat. Dupa utilizare, capacele de cuplare ventilate ar trebui sa fie eliminate si inlocuite cu capacul din
polipropilena.

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

Nu existd semne de toxicitate atunci cand viteii in varsta de 8 saptamani au fost tratati cu pana la 5 ori doza terapeutica (2,5 mg
Eprinomectina / kg greutate corporala) de 3 ori la intervale de 7 zile.

Un vitel tratat o data cu de 10 ori doza terapeutica (5 mg eprinomectina/ kg greutate corporald) in studiul de toleranta a determinat midriaza
tranzitorie. Nu au existat alte reactii adverse la tratament.

Nu a fost identificat un antidot.

4.11 Timp de asgteptare

Carne si organe: 15 zile
Lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macrociclice, avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA04.

5.1 Proprietati farmacodinamice

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,
ducénd 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 siguranta pentru compusii din aceastd clasa este determinata de faptul ca mamiferele nu au canale de clorura glutamat-
dependente; lactonele macrociclice au o afinitate scazutd pentru alte canale de clorura de ligand-dependente de la mamifere si nu
traverseaza bariera hemato-encefalica.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Metabolism

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

Contributia eprinomectinei B1 a la nivelul total de radio-reziduuri a ramas relativ constant intre 7 si 28 zile dupa tratament - de exemplu,
ntre 84% si 90% in ficat, tesutul tinta principal propus.

Concentratia plasmatica maxima

La bovinele de came tratate extern cu eprinomectina radiomarcata la doza recomandata de 0,5 mg / kg greutate corporala, nu a existat
nici un varf distinct in radioactivitatea plasmatica vs curba de timp, dar un platou larg a avut loc intre 9 si 14 zile dupa administrare. Cele
mai mari concentratii de eprinomectina Bla au fost in intervalul 7,33-19,74 ng / ml.

La vacile de lapte in lactatie tratate extern cu 0,75 mg eprinomectina radiomarcata / kg greutate corporala, unele animale au prezentat un
varf distinct in nivelurile de radioactivitate plasmatica, in timp ce altele au prezentat un platou larg. Nivelurile maxime ale eprinomectinei
Bla au fost in intervalul 42,7 - 134,4 ng/ml. Cele mai ridicate niveluri de radioactivitate plasmatica au avut loc intre una si 7 zile dupa
administrare.

Excretie

Fecalele au fost calea principala de eliminare a medicamentului la bovinele de came si vacile de lapte.

La bovinele de came, fecalele si urina au fost colectate de la 2 taurasi, iar cantitatea de medicament excretat pana la 28 de zile dupa
dozare a fost determinata ca fiind 15 - 17% si 0,25% Tn materiile fecale si respectiv in urina. O alta parte 53-56% din doza a fost recuperata
din piele la locul de aplicare, colectata de la 3 animale sacrificate la 28 zile dupa administrare.

5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectina are potentialul de a afecta negativ organismele care nu sunt specii tintd. in urma
tratamentului, excretia de niveluri potential toxice de eprinomectind poate avea loc intr-o perioada de cateva saptamani. Fecalele care
contin eprinomectind 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, este persistenta in sol si se poate acumula in sedimente.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol dicaprilocaprat

Butilhidroxitoluen (E321)

6.2 Incompatibilitati

n absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Flacoane cu dispozitiv de dozare (IL): A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Pentru flacoanele Flexi-pack (2,5L, 3 L si 5 L): A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inalta densitate cu capac cu filet si sigiliu din polipropilena, care consta din urmatoarele:
ambalaje de 1L cu dispozitiv de dozare.

flacoanele Flexi-pack 2,5L,3 L si5 L.

Dimensiuniambalaj 1 L,2,5L,3Lsi5L.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Nu contaminati lacurile sau raurile, eprinomectina libera poate afecta negativ pestii si anumite organisme acvatice. Orice produs medicinal
veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co Galway,

Irlanda.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160308

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIE!
23.09.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2016

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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