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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Eprizero 5 mg/ml roztwdr do polewania dla bydta

2. Sklad
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Eprynomektyna 5 mg

Substancje pomocnicze:
Hydroksybutylotoluen (E321) 0,1 mg

Roztwor klarowny do bladozottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto migsne i mleczne).

4. Wskazania lecznicze

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 drzemiace O.
ostertagi), Cooperia spp. (w tym larwy drzemiace 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 i larwy w IV stadium rozwojowym):
Dictyocaulus viviparus

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

Swierzbowce:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy i wszoly:
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:

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)

Nastegpujace gatunki pasozytow naleza do wymienionych rodzin: Ostertagia ostertagi, O. lyrata,
Cooperia oncophora, C. punctata, C. surnabada, Trichostronglus axei, T. colubroformis

5. Przeciwwskazania

Produkt ten przeznaczony jest wytacznie do stosowania zewnetrznego u bydta migsnego i mlecznego,
w tym u krow w okresie laktacji.

Nie stosowac u innych gatunkoéw zwierzat.

Nie podawac doustnie ani we wstrzyknigciach.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

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

- Zbyt czestego 1 wielokrotnego stosowania lekdw przeciwrobaczych z tej samej grupy
farmakologicznej przez dtugi okres czasu.

- 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 redukcji liczby jaj pasozytow w kale). Jesli
wyniki wspomnianych badan diagnostycznych beda silnie sugerowaty oporno$¢ na okreslony lek
przeciwrobaczy, nalezy woéwczas zastosowac lek przeciwrobaczy z innej grupy farmakologiczne;j
charakteryzujacy si¢ innym mechanizmem dziatania.

Dotychczas na terenie UE nie zgltoszono przypadku opornosci na eprynomektyne (ktora nalezy do
laktonow makrocyklicznych). Na terenie UE, w przypadku réznych gatunkoéw 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 sposobow
ograniczania dalszej selekcji opornosci na leki przeciwrobacze.



Cho¢ liczba $wierzbowcdw, 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 blotem czy
odchodami.

Aby uzyska¢ optymalne wyniki, produkt nalezy uzywaé w ramach programu zwalczania zar6wno
pasozytow wewnetrznych, jak 1 pasozytow zewnetrznych bydta w oparciu o ich epidemiologie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Produkt nalezy podawa¢ wylacznie na niezmieniong chorobowo skorg.

W celu uniknigcia reakcji wtornych w zwiagzku ze $miercig larw Hypoderma w przetyku lub kanale
kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu na koniec okresu aktywnosci lotnej gzow i przed dotarciem
przez larwy na miejsca spoczynku.

Na skuteczno$¢ produktu nie maja wplywu opady deszczu ani przed jego podaniem, ani po jego
podaniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze u czlowieka dziata¢ draznigco na skore i oczy, moze wywolywac nadwrazliwo$¢.
Unika¢ kontaktu produktu ze skérg i oczami w trakcie stosowania oraz przy obchodzeniu si¢ ze
zwierzetami, ktorym niedawno podano produkt.

Podczas stosowania produktu uzytkownicy powinni mie¢ natozone rgkawice 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 zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami, nalezy je natychmiast przeptukac¢ 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¢ tytoniu, 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 zrédet 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 organizméw wodnych i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.
Ryzyko dla ekosysteméw wodnych i zukéw gnojowych mozna zmniejszy¢, unikajac zbyt czestego 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
zbiornikow wodnych przez dwa do czterech tygodni od zakonczenia leczenia.

Inne $rodki ostroznosci:

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat; u psow awermektyny mogg powodowaé zejscia Smiertelne,
szczegodlnie u psow rasy collie, owczarkow staroangielskich, ras pokrewnych oraz krzyzowek tych ras,
a takze u z6twi/z6twi ladowych.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany u krow mlecznych we wszystkich stadiach laktacji.
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W badaniach, w ktorych stosowano dawke eprynomektyny trzykrotnie przekraczajaca dawke zalecang
wynoszaca 0,5 mg/kg mc., nie stwierdzono zadnego niepozadanego wptywu na zdolnos$¢ rozmnazania
si¢ krow czy buhajow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
U dorostego bydta, po podaniu pi¢ciokrotnosci dawki zalecanej (2,5 mg eprynomektyny na kg mc.)
obserwowano tagodne wypadanie wtoséw. Nie stwierdzano innych objawdw toksycznosci.

Brak swoistej odtrutki.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto (bydto migsne i mleczne):

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (np. wylysienia)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Stosowac wytacznie miejscowo w ilosci 1 ml produktu na 10 kg mc., co odpowiada dawce 0,5 mg
eprynomektyny na kg mc. Produkt nalezy podawa¢ miejscowo, polewajac na grzbiet zwierzgcia

waskim pasem wzdluz kregostupa od ktebu do nasady ogona.

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

Aby uzyskaé¢ optymalne wyniki, produkt nalezy uzywa¢ w ramach programu zwalczania zarowno
pasozytow wewngtrznych, jak i pasozytow zewnetrznych bydta w oparciu o ich epidemiologie.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie przez polewanie.



Aby zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata; nalezy sprawdzi¢
doktadno$¢ urzadzenia dawkujacego.

Do stosowania zewngetrznego.

Wszystkie zwierzeta w stadzie nalezy poddac leczeniu rownoczesnie.

10. Okresy karencji

Okresy karenciji:

Tkanki jadalne: 10 dni.

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2308/13

Pojemniki o pojemnosci 250 ml i 1 1 oraz pojemniki plecakowe o pojemnosci 1 1,2,5115 L
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. (61) 4264920

pharmacovigilance@scanvet.pl
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