INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Etykieta na butelke o pojemnosci 1 1
Etykieta na butelke o pojemnosci 2,51
Etykieta na butelke o pojemnosci 5 1
[Etykieta bez pudetka tekturowego i ulotki]

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Eprecis 5 mg/ml roztwdr do polewania dla bydla, owiec i koz

2.  SKLAD

1 ml zawiera

Substancja czynna: 5 mg eprynomektyny.

Substancje pomocnicze: 0,10 mg butylohydroksytoluenu (E321) i 0,06 mg all-rac-a-tokoferolu
(E307).

Blado 7oty do zoltego, klarowny roztwor

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

11
251
51

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (migsne i mleczne), owca, koza.

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Zwalczanie inwazji nast¢pujgcych endo — i ektopasozytow, wrazliwych na eprynomektyne:

Bydlo:

Doroste L4 Drzemigce L4

Nicienie zoladkowo-jelitowe
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.
Cooperiaoncophora
Cooperiapectinata
Cooperiasurnabada
Cooperiapunctata
Cooperiaspp.

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis




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

Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus ° °

Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;
Swierzbowce: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Wszoly: Damalinia (Bovicola) bovis;

Muchy: Haematobia irritans.

Zapobieganie ponownej inwazji:

Weterynaryjny produkt leczniczy chroni zwierzeta przed ponowng inwazja:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez 21 dni.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surmabada,
Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

W celu uzyskania najlepszych wynikéw, weterynaryjny produkt leczniczy powinien stanowi¢ czes$¢
programu zwalczania zarowno wewnetrznych, jak i zewnetrznych pasozytow bydla, zgodnie z
epidemiologia tych pasozytow.

Owce

Nicienie zoladkowo-jelitowe (doroste)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperiacurticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Nicienie plucne (doroste)
Dictyocaulusfilaria

Kozy

Nicienie zolagdkowo-jelitowe (doroste)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperiacurticei

Oesophagostomum venulosum

Nicienie plucne (doroste)
Dictyocaulusfilaria

| 6. PRZECIWSKAZANIA

Prze ciwws kazania



Nie podawa¢ doustnie ani w iniekcji.

Nie stosowac uinnych gatunkoéw zwierzat.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.

| 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

W celu efektywnego wykorzystania, weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinno sie stosowac
na miejsca na grzbiecie pokryte blotem lub obornikiem. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ stosowany tylko na zdrowa skore.

W celu ograniczenia krzyzowego przenoszenia eprynomektyny, leczone zwierzeta mozna oddzielic od
nieleczonych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do naruszenia poziomu pozostalosci
u nieleczonych zwierzat.

W przypadku istnienia ryzyka ponownego zarazenia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii
odnosnie potrzeby i czestotliwosci ponownego podawania produktu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby unikng¢ stosowania ponizszych praktyk, gdyz zwickszaja one
ryzyko rozwinigcia opornosci, a ostatecznie mogg doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

— Zbyt czgste i powtarzalne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy
przez dhugi czas.

— Podawanie zbyt niskich dawek, spowodowane zla oceng masy ciala zwierzecia, niewlasciwym
podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub brakiem kalibracji urzadzenia do
dawkowania (jesli dotyczy).

Przypadki kliniczne podejrzewane o wystgpowanie opornosci na produkty przeciwpasozytnicze
powinny by¢ dodatkowo badane za pomoca odpowiednich testow (np. testem redukeji liczby jaj w
kale FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-6w) wyraznie wskazuja na wystepowanie opornosci w
stosunku do okreslonego produktu przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowac produkt nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dzialania.

W UE dotychczas nie odnotowano opornosci na eprynomektyne (makrocykliczny lakton) u bydta,
podczas gdy zglaszano oporno$¢ na eprynomektyng u owiec i kdz. Jednakze na terenie UE
odnotowano oporno$¢ w stosunku do innych makrocyklicznych laktonéw w populacji nicieni u bydia,
owiec ikoz, comoze wigzac si¢ z oporno$cig uboczng na eprynomektyne. Dlatego tez stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, danego
gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci nicieni oraz zalecenia co do
sposobu ograniczenia dalszej selekcji opornosci na dzialanie lekow przeciwpasozytniczych.

Pomimo gwattownego spadku liczby roztoczy i wszy po leczeniu, w niektorych przypadkach
calkowite wytepienie moze wymagac¢ kilku tygodni, ze wzgledu na nawyki zywieniowe niektorych
roztoczy.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Smier¢ larwy gza w przetyku Iub kanale rdzenia kregowego moze prowadzié¢ do reakeji wtornych. W
celu unikniecia reakcji wtornych, spowodowanych obumieraniem larw Hypoderma w przetyku lub
kregostupie, zaleca si¢ podanie weterynaryjnego produktu leczniczego po zakonczeniu okresu
aktywno$ci gzow oraz zanim larwy zawedruja do swoich miejsc spoczynkowych w organizmie.
Zastosowanie majg informacje podane w punkcie dotyczacym przedawkowania.




Specijalne $rodki ostrozno$ci dla 0osob podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore i oczy. Unikaé kontaktu z oczami i
skora.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej,
na ktore skladaja si¢ gumowe rekawice, buty i wodoodporny plaszcz. Po przypadkowym kontakcie ze
skora, nalezy natychmiast zmy¢ narazong powierzchni¢ wodg z mydlem. Po przypadkowym dostaniu
si¢ do oka, nalezy je natychmiast spluka¢ woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
zasiegng¢ porady lekarza.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Pouzyciu umy¢ rece. W przypadku zanieczyszczenia odziezy, nalezy ja jak najszybciej zdja¢ i uprac
przed ponownym zatozeniem.

Nie spozywac.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy dokfadnie wyplukaé usta wodg oraz niezwlocznie zwrdcic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyijng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Eprynomektyna moze przechodzi¢c do mleka matki. Z tego wzgledu kobiety karmigce piersia powinny
zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac produkt.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla fauny obornika i organizméw wodnych, trwale utrzymuje
sie W glebie i moze kumulowa¢ si¢ w osadach.

Zagrozenie dla ekosystemow wodnych i fauny obornika mozna zmniejszy¢ unikajac zbyt czgstego i
wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktéw przeciwpasozytniczych z tej samej klasy) u
bydla, owiec i koz. Ryzyko dla ekosysteméw wodnych zostanie takze zmniejszone dzigki trzymaniu
leczonych zwierzat z dala od zbiornikow wodnych przez dwa do pigciu tygodni po podaniu produktu.

Inne $rodki ostroznosci:
Nie stosowac uinnych gatunkow zwierzat; awermektyny moga prowadzi¢ do smierci psow, zwlaszcza
rasy Collie, Owczarkow staroangielskich i ras pokrewnych, a takze krzyzowek tych ras oraz u zotwi.

Ciaza i laktacia:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dziatania teratogennego i toksycznego
dla plodu po podaniu eprynomektyny w dawkach terapeutycznych. Badania laboratoryjne u bydla nie
wykazaly dzialania teratogennego i toksycznego dla plodu po podaniu dawek terapeutycznych. Moze
by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u bydia mlecznego.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy u owiec i koz nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zadnych klinicznych objawow toksyczno$ci U 8-tygodniowych cielat po podaniu
dawki 5 razy wigkszej od terapeutycznej (2,5 mg eprynomektyny/kg m.c.) podanej trzykrotnie w 7-
dniowych odstepach czasu.

W badaniach tolerancji u jednego cielgcia, ktéremu podano jednokrotnie dawke 10 razy wigksza od
terapeutycznej (5 mg/kg m.c.), obserwowano przemijajace rozszerzenie zrenic.

Nie obserwowano innych zdarzen niepozadanych po podaniu.

Nie obserwowano zadnych klinicznych objawow toksycznosci u 17-tygodniowych owiec po podaniu
dawki 5 razy wigkszej od terapeutycznej (5 mg eprynomektyny/kg m.c.) podanej trzykrotnie w 14-
dniowych odstepach czasu.

Antidotum nie jest znane.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakci:
Eprynomektyna silnie wigze si¢ z biatkami osocza, co nalezy bra¢ pod uwage, jesli jest ona stosowana
W polaczeniu z innymi molekutami o takich samych wlasciwosciach.




| 8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, koza:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty):

Swiad, lysienie

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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.

|9.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie przez polewanie. Tylko do jednokrotnego podania.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokfadniej okreslic mase ciala zwierzecia. Jesh
zwierzgta bedg leczone razem, a nie indywidualnie, nalezy je zgrupowac zgodnie z masg ciafa i podac
odpowiednig dawke, aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki lub przedawkowania.

Wszystkie zwierzeta nalezace do tej samej grupy powinny by¢ leczone w tym samym czasie.

Bydlo:
Stosowac tylko miejscowo w dawce 0,5 mg eprynomektyny na kg m.c., co odpowiada zalecanej

dawce 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciala. Weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy podawac wzdhuz linii grzbietu w waskim pasie od klebu do nasady ogona.

Owce i kozy:
Stosowac tylko miejscowo w dawce 1,0 mg eprynomektyny na kg m.c., co odpowiada zalecanej

dawce 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata. Weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy podawac wzdhuz Iinii grzbietu, rozchyli¢ runo/sier$¢ i przylozy¢ koncowke aplikatora
lub butelki do skory.

Do stosowania z odpowiednim systemem dozujacym, takim jak pistolet dozujacy i faczaca
wentylowana zakretka.

Odkreci¢ polipropylenowa (PP) zwykla zakretke. Wyja¢ uszczelnienie ochronne z butelki. Zakreci¢
laczaca wentylowang zakretke na butelce i upewnié sig, ze jest dokrecona. Drugg strone polaczy¢ z
pistoletem dozujacym.

W celu regulaciji dawki oraz odpowiedniego uzycia i konserwacji pistoletu dozujacego i wentylowane;j
zakretki nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami producenta pistoletu.

Pouzyciu nalezy odkreci¢ faczaca wentylowang zakretke i1 zastapic ja zwykla PP zakretka.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

| 11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni. Mleko: zero godzin.
Owece: Tkanki jadalne: 2 dni. Mleko: zero godzin.
Kozy: Tkanki jadalne: 1 dzien. Mleko: zero godzin.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIPODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w migjscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
butelce po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
eprynomektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ jezior i strumieni weterynaryjnym produktem leczniczym ani zuzytymi
opakowaniami.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
Dzialania te pomoga chroni¢ srodowisko.

| 14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

15, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1 WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 2501/15

Wielkos$ci opakowan

1 butelka o pojemnosci 11

1 butelka o pojemnosci 2,5 1

1 butelka o pojemnosci 51

Tekturowe pudetko zawierajgce 1 butelke o pojemnosci 11
Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 2,5 1
Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 5 1



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

| 16. DATAOSTATNIEJAKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatnie j aktualizacji etykie to-ulotki

{MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 35 22 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francja

18. INNE INFORMACJE

Wplyw na Srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, eprynomektyna moze potencjalnie dzialaé¢ niekorzystnie
na organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu, wydalanie potencjalnie toksycznych ilosci
eprynomektyny moze odbywac si¢ przez okres kilku tygodni.

Kat zawierajacy eprynomektyng wydalany na pastwiskach przez leczone zwierzeta moze zmniejszy¢
liczebno$¢ organizmoéw zywigcych sie odchodami bydlgcymi, co moze wplywac na rozklad
odchodow.

19. NAPIS,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy, do: /[

| 21. NUMERSERII

Lot {numer}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

