ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Eprizero 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Eprynomektyna 5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Hydroksybutylotoluen (E321) 0,1 mg

Izooktanian cetylostearylowy i mirystynian
izopropylu

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Benzoesan denatonium

Alkohol izopropylowy

Roztwor klarowny do bladozottego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto migsne i mleczne).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt wskazany do stosowania w leczeniu i profilaktyce zarazen wywotanych przez wymienione
ponizej pasozyty:

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie doroste i larwy w IV stadium rozwojowym):

Ostertagia spp., Ostertagia lyrata (posta¢ dorosta), Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemigce O.
ostertagi), Cooperia spp. (w tym larwy drzemigce Cooperia spp.), Cooperia oncophora, Cooperia
pectinata, Cooperia punctata, Cooperia surnabada, Haemonchus placei, Trichostrongylus spp.,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum spp. (posta¢ dorosta), Oesophagostomum radiatum, Trichuris spp.
(posta¢ dorosta).

Nicienie plucne (postacie doroste i1 larwy w IV stadium rozwojowym):
Dictyocaulus viviparus

Gzy bydlegce (stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis, H. lineatum

Swierzbowce:



Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy i wszoty:
Damalinia (Bovicola) bovis (wszota), Linognathus vituli (wesz), Haematopinus eurysternus (wesz),

Solenopotes capillatus (wesz).

Muchy dwuskrzydte:
Haematobia irritans.

Przedluzona aktywnos$é

Jesli produkt stosowany jest zgodnie z zaleceniami, zapobiega on reinwazjom nastepujacych
pasozytow:

Pasozyt* Przedluzona aktywno$¢
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 nalezg do wymienionych rodzin: Ostertagia ostertagi, O. lyrata,
Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostronglus axei, T. colubroformis.

3.3 Przeciwwskazania

Produkt ten przeznaczony jest wytacznie do stosowania zewnetrznego u bydta migsnego i mlecznego,
w tym u krow w okresie laktacji. Nie stosowa¢ u innych gatunkoéw zwierzat. Nie podawac doustnie ani
we wstrzyknigciach.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Jesli istnieje ryzyko reinwazji, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w sprawie potrzeby
powtornego podania produktu oraz czgstotliwosci jego podawania.

Nalezy unika¢ opisanego ponizej postgpowania, gdyz zwigksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do nieskutecznosci leczenia:

o Zbyt czestego 1 wielokrotnego stosowania lekéw przeciwrobaczych z tej samej grupy
farmakologicznej przez dtugi okres czasu.
o Stosowania zbyt matych dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala,

nieprawidlowego podawania produktu badz niewykalibrowania urzadzenia dawkujacego (jesli
jest uzywane).

W przypadkach klinicznych, w ktorych istnieje podejrzenie opornosci na leki przeciwrobacze, nalezy
wykona¢ odpowiednie badania diagnostyczne (np. test redukeji liczby jaj pasozytéw w kale). Jesli
wyniki wspomnianych badan diagnostycznych bedg silnie sugerowaty opornos¢ na okreslony lek
przeciwrobaczy, nalezy woéwczas zastosowac lek przeciwrobaczy z innej grupy farmakologicznej
charakteryzujacy si¢ innym mechanizmem dziatania.

Dotychczas na terenie UE nie zgtoszono przypadku oporno$ci na eprynomektyng (ktora nalezy do
laktonéw makrocyklicznych). Na terenie UE, w przypadku réoznych gatunkow pasozytow bydta,
zgtaszano jednak przypadki opornos$ci na inne laktony makrocykliczne. Stosowanie tego produktu



powinno by¢ zatem oparte na lokalnych (w skali regionu, danego gospodarstwa) danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci nicieni oraz na zaleceniach dotyczacych sposobdw
ograniczania dalszej selekcji opornosci na leki przeciwrobacze.

Cho¢ liczba swierzbowcdw, wesz 1 wszotdw ulega szybkiemu zmniejszeniu po zastosowaniu
omawianego produktu ze wzgledu na sposob odzywiania si¢ tych pasozytow, to w niektorych

przypadkach catkowita eradykacja moze mie¢ miejsce dopiero po kilku tygodniach.

Aby zachowac¢ skuteczno$¢ produktu, nie nalezy go podawac na grzbiet zanieczyszczony btotem lub
odchodami.

Aby uzyska¢ optymalne wyniki, produkt nalezy uzywa¢ w ramach programu zwalczania zaréwno
pasozytow wewnetrznych, jak i pasozytow zewnetrznych bydta w oparciu o ich epidemiologie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

W celu unikniecia reakcji wtoérnych w zwigzku ze §miercia larw Hypoderma w przetyku lub kanale
kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu na koniec okresu aktywnosci lotnej gzow 1 przed dotarciem
przez larwy na miejsca spoczynku.

Opady deszczu wystepujace przed lub po leczeniu nie maja wptywu na skutecznos$¢ produktu.

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie na niezmieniona chorobowo skorg.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Produkt moze u czlowieka dziata¢ draznigco na skore i oczy i moze wywotywac nadwrazliwo$c.
Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami w trakcie stosowania oraz przy obchodzeniu si¢ ze
zwierzetami, ktorym niedawno podano produkt.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja sie rekawice i buty gumowe oraz nieprzemakalny fartuch.

W przypadku skazenia ubran nalezy je niezwlocznie zdja¢ i wypraé przed ponownym uzyciem.
Po przypadkowym rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami, nalezy je natychmiast przeptuka¢ woda.
Produkt moze by¢ toksyczny po przypadkowym spozyciu.

Unika¢ przypadkowego spozycia produktu w wyniku kontaktu rak z ustami.

W trakcie stosowania produktu nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

W przypadku spozycia wyptukac jamg ustng woda i zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Po uzyciu produktu umyc¢ rece.

Produkt jest tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od zrodet zaptonu.

Jesli produkt dostanie si¢ do drog oddechowych, moze powodowac ich podraznienie.
Stosowac wytacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach lub na §wiezym powietrzu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla zukow gnojowych i organizméw wodnych i moze
kumulowac¢ si¢ w osadach.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych i zukow gnojowych mozna zmniejszy¢, unikajac zbyt czgstego i
wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktéw nalezacych do tej samej grupy lekow
przeciwrobaczych) u bydta.



Ryzyko dla ekosysteméw wodnych mozna dodatkowo zmniejszy¢ poprzez trzymanie bydta z dala od
zbiornikéw wodnych przez dwa do czterech tygodni od zakonczenia leczenia.

Inne $rodki ostroznosci

Nie stosowac u innych gatunkoéw zwierzat; u pséw awermektyny moga powodowac zejscia Smiertelne,
szczegOlnie u psow rasy collie, owczarkow staroangielskich, ras pokrewnych oraz krzyzowek tych ras,
a takze u z6twi/z6twi ladowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (np. wylysienia)

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja

Moze by¢ stosowany u krow mlecznych we wszystkich stadiach laktacji.

W badaniach, w ktérych stosowano dawke eprynomektyny trzykrotnie przekraczajaca dawke zalecana
wynoszaca 0,5 mg/kg mc., nie stwierdzono zadnego niepozadanego wptywu na zdolnos$¢ rozmnazania
si¢ krow czy buhajow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Eprynomektyna wiaze si¢ silnie z biatkami osocza. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ w przypadku
roOwnoczesnego stosowania innych lekow posiadajacych te sama wlasciwosc.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie przez polewanie. Stosowac wytacznie miejscowo w dawce 1 ml produktu na 10 kg mc., co
odpowiada dawce 0,5 mg eprynomektyny na kg mc. Produkt nalezy podawac¢ miejscowo, polewajac

na grzbiet zwierzgcia waskim pasem wzdhuz kregostupa od kigbu do nasady ogona.

Aby zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata; nalezy sprawdzi¢
doktadno$¢ urzadzenia dawkujacego (miarki dozujacej lub pistoletu dozujacego).

Do stosowania zewngtrznego.
Wszystkie zwierzeta w stadzie nalezy poddaé leczeniu rownocze$nie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U dorostego bydta, po podaniu pieciokrotnosci dawki zalecanej (2,5 mg eprynomektyny na kg mc.)
obserwowano tagodne wypadanie wtoséw. Nie stwierdzano innych objawow toksycznos$ci.

Brak swoistej odtrutki.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP54AA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Sposodb dzialania

Eprynomektyna to przedstawiciel laktonow makrocyklicznych nalezacych do grupy endektocydow.
Zwiazki nalezace do tej grupy wiaza si¢ w sposob wybiorczy i z duzym powinowactwem z kanatami
chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem, ktore wystepuja w komorkach nerwowych lub
migsniowych bezkregowcoéw. Prowadzi to do zwigkszenia przepuszczalno$ci btony komoérkowej dla
jondw chlorkowych i hiperpolaryzacji komorek nerwowych lub migsniowych, czego efektem jest
porazenie i $mier¢ pasozyta.

Zwiazki nalezace do tej grupy moga tez oddziatywa¢ z innymi kanatami chlorkowymi bramkowanymi
ligandami, np. kanatami chlorkowymi bramkowanymi jednym z neuroprzekaznikow, mianowicie
kwasem y-aminomastowym (GABA).

Szeroki margines bezpieczenstwa dla zwiazkow nalezacych do tej grupy wynika z tego, ze u ssakow
nie wystepuja kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem; laktony makrocykliczne wykazuja
niskie powinowactwo do innych wystepujacych u ssakow kanatéow chlorkowych bramkowanych
ligandami i nie przenikajg tatwo przez bariere krew-mozg.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ podanej miejscowo eprynomektyny u bydta wynosi okoto 30%, przy czym wigkszo$¢
podanego produktu leczniczego wchtania si¢ w ciggu okoto 10 dni po zastosowaniu. Po podaniu
miejscowym eprinomektyna nie ulega intensywnemu metabolizmowi u bydta. We wszystkich
macierzach biologicznych komponenta B, eprynomektyny to pozostato§¢ wystepujaca w najwiekszej
ilosci.

Eprynomektyna sktada si¢ z komponenty B, (=90%) i komponenty B, (<10%), ktore r6znig si¢ od
siebie obecnoscia reszty metylenowej i nie sg intensywnie metabolizowane u bydta. Metabolity
stanowig okoto 10% catkowitej masy pozostatosci w osoczu, mleku, tkankach jadalnych i kale.

Profil metaboliczny, zarowno w aspekcie jakosciowym, jak i iloSciowym, jest prawie identyczny we
wszystkich wymienionych wyzej macierzach biologicznych i nie ulega istotnym zmianom w miarg
uplywu czasu od podania eprinomektyny. Udziat procentowy komponenty Bi, 1 komponenty B, w
lacznym profilu metabolicznym pozostaje staty. Stosunek jednej komponenty do drugiej w macierzach
biologicznych jest identyczny do stosunku tych komponent w omawianym preparacie, co $wiadczy o
tym, ze wymienione dwie komponenty eprynomektyny metabolizowane sg z prawie takimi samymi
statymi szybkosci reakcji. Skoro metabolizm i dystrybucja w tkankach obu komponent
eprynomektyny sa bardzo podobne, mozna zatozy¢, ze farmakokinetyka obu tych komponent jest
rowniez podobna.



Eprynomektyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (99%). Gléwnym szlakiem eliminacji
jest wydalanie z katem.

Wplyw na Srodowisko

Jak inne laktony makrocykliczne, eprynomektyna moze niekorzystnie wptywac na organizmy inne niz
docelowe. Po leczeniu, zwierz¢ moze przez kilka tygodni wydala¢ potencjalnie toksyczne ilosci
eprynomektyny. Zawierajacy eprynomektyne kat wydalany na pastwisku przez leczone zwierzeta
moze zmniejszac liczebnos¢ populacji zukow gnojowych, co z kolei moze wplywac na procesy

rozktadu gnoju.

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac pojemnik w opakowaniu
zewngtrznym. Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczyste pojemniki z HDPE o pojemnos$ci 250 ml i 1 1 zaopatrzone w system nalewania za
pomoca uciskania koncéwki dozujacej, zamknigte biatymi nakretkami z HDPE.

Biate pojemniki plecakowe z HDPE o pojemnosci 11, 2,5 11 5 1 zamkniete biatymi nakretkami z
polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
Eprynomektyna jest skrajnie niebezpieczna dla ryb i innych organizmow wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



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

2308/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.09.2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

