ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Eprecis 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i1 koz

Eprecis 20 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and goats [AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL,
ES, FR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK]
Eprecis vet 20 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and goats [DK, FI, SE]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Eprynomektyna 20,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 0,8 mg

Dimetylosulfotlenek

Gliceroformal stabilizowany

Przejrzysty, bezbarwny do blado zoltego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i kozy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji nastgpujacych pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych, wrazliwych na
eprynomektyne:

Bydlo

Dorosle L4 Drzemigce L4

Nicienie zoladkowo-jelitowe
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus spp.




Bunostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp.

Nicienie plucne

Dictyocaulus viviparus o

Wszy: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Mucha dwuskrzydta: Haematobia irritans

Gzy (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Swierzbowce: Sarcoptes scabiei var. bovis

Zapobieganie ponownej inwazji:

Weterynaryjny produkt leczniczy chroni leczone zwierzgta przed ponowng inwazja:

— Trichostrongylus spp. (Wlaczajac Trichostrongylus axei i Trichostrongylus colubriformis),
Haemonchus placei, Cooperia spp. (Wlaczajac Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (whaczajac
Ostertagia ostertagi 1 Ostertagia lyrata) 1 Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

— Haematobia irritans przez co najmniej 7 dni.

Owce

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

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Nicienie plucne (doroste)
Dictyocaulus filaria

Larwy nosowe (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Kozy
Nicienie zoladkowo-jelitowe (dorosle)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Nicienie plucne (doroste)
Dictyocaulus filaria

Larwy nosowe (L1, L2, L3)
Oestrus ovis



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow; awermerktyny moga powodowac zejscia $miertelne u psow,
zwlaszcza rasy collie, owczarkoéw staroangielskich i ras pokrewnych, a takze krzyzowek tych ras oraz
u zotwi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawa¢ doustnie, domig$niowo ani dozylnie.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Bydto, owce i kozy

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ selekcje szczepow lekoopornych i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku
pasozytow i ich liczby lub ryzyka opartego na ich wlasciwosciach epidemicznych w kazdym stadzie.

Wielokrotne stosowanie przez dtuzszy czas, szczegdlnie w przypadku stosowania tej samej grupy
substancji, zwigksza ryzyko rozwoju opornosci. W obrebie stada utrzymanie wrazliwych szczepow
pasozytow (,,refugia”) ma zasadnicze znaczenie dla zmniejszenia tego ryzyka. Nalezy unikaé
systematycznego stosowania leczenia opartego na odstgpach czasu i leczenia catego stada. Zamiast
tego, jesli to mozliwe, nalezy leczy¢ tylko wybrane pojedyncze zwierzeta lub podgrupy
(ukierunkowane leczenie selektywne). Powinno to by¢ potaczone z odpowiednimi srodkami hodowli i
zarzadzania pastwiskami. Wytyczne dla kazdego konkretnego stada nalezy uzyskac od lekarza
weterynarii.

Przypadki kliniczne podejrzewane o wystepowanie opornosci na produkty przeciwpasozytnicze
powinny by¢ dodatkowo badane za pomocg odpowiednich testow (np. testem redukcji liczby jaj w
kale FECRT). W przypadku, gdy wyniki testu (-0w) wyraznie wskazujg na wystgpowanie opornosci w
stosunku do okreslonego produktu przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowaé produkt nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

Potwierdzong oporno$¢ nalezy zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wlasciwym organom.

Jesli istnieje ryzyko ponownego zarazenia, nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza weterynarii w sprawie
potrzeby i czgstosci ponownego podania.

Bydto

Na terenie UE odnotowano oporno$¢ w stosunku do innych makrocyklicznych laktonéw u gatunkow
pasozytow wystepujacych u bydta. 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 dziatanie lekow przeciwpasozytniczych.

Owce i kozy
Na terenie UE odnotowano opornos$¢ w stosunku do eprynomektyny u gatunkéw pasozytow

wystepujacych u koz i owiec. Dlatego tez stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno
by¢ oparte o lokalne (regionalne, danego gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace
wrazliwos$ci nicieni oraz zalecenia, co do sposobu ograniczenia dalszej selekcji oporno$ci na dziatanie
lekow przeciwpasozytniczych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy przestrzega¢ zwyklych zasad aseptyki parenteralnego podawania produktu.




Smier¢ larwy gza w przetyku lub kanale rdzenia kregowego moze prowadzi¢ do reakcji wtornych. W
celu uniknigcia reakcji wtornych, spowodowanych obumieraniem larw Hypoderma w przetyku lub
kregostupie, zaleca si¢ podanie weterynaryjnego produktu leczniczego po zakonczeniu okresu
aktywnos$ci gzow oraz zanim larwy zawedruja do swoich miejsc spoczynkowych w organizmie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na eprynomektyne lub na dowolng substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac silne podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z
oczami. Wszelkie zachlapania oczu natychmiast sptuka¢ woda.

Weterynaryjny rpodukt leczniczy moze dziata¢ neurotoksycznie. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ by nie doszto do samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu ze skora. Wszelkie zachlapania skory natychmiast sptuka¢ woda.

Unikac¢ ekspozycji doustnej. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po uzyciu umy¢ rece.

Substancja pomocnicza: formal glicerolu moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki. Ponadto,
substancja czynna: eprynomektyna moze przechodzi¢ do mleka matki. Z tego wzgledu kobiety w
cigzy/karmigce piersig oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé narazenia na dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla fauny odchodéw bydlecych i organizméw wodnych, trwale
utrzymuje si¢ w glebie i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.

Zagrozenie dla srodowiska wodnego i fauny odchodéw bydlecych mozna zmniejszy¢ unikajac zbyt
czestego 1 wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktéw przeciwpasozytniczych z tej samej
klasy) u bydta, owiec i koz.

Ryzyko dla ekosystemow wodnych zostanie takze zmniejszone dzigki trzymaniu leczonego bydta,
owiec 1 koz z dala od zbiornikoéw wodnych przez dwa do pigciu tygodni po podaniu leku.

3.6 Zdarzenia niepozadane

- Bydlo
Bardzo czegsto Obrzegk w miejscu iniekcji', Bol w miejscu iniekcji?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

! Umiarkowany do ciezkiego, zazwyczaj ustepuje w ciggu 7 dni, ale moze utrzymywaé si¢ przez ponad
21 dni.

? Lagodny do umiarkowanego, reakcja ta ustepuje bez leczenia i nie wptywa na bezpieczenstwo ani
skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

- Owce 1 kozy

Bardzo czgsto Obrzegk w miejscu iniekcji',

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Natychmiastowy bdl po iniekcji?

! Niewielki do umiarkowanego, zazwyczaj ustepuje w ciggu 16 do 18 dni.
2 Objawiajacy sie ruchami glowy oraz poczuciem dyskomfortu u owiec.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci
Cigza i laktacja:

Bydto:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Owce i kozy:
Bezpieczenstwo eprynomektyny stosowanej w czasie cigzy u owiec i kdz nie zostato zbadane. Do

stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu u tych gatunkéw zwierzat.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Eprynomektyna silnie wigze si¢ z biatkami osocza, co nalezy bra¢ pod uwage, jesli jest ona stosowana
w potaczeniu z innymi molekutami o takich samych wlasciwos$ciach.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskdrne. Tylko do jednokrotnego podania.

Podawac 0,2 mg eprynomektyny na kg masy ciala; co odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata.

U ko&z nie podawac wigcej niz 0,6 ml w jedno miejsce.

Fiolki 50 ml i 100 ml:
Nie przekracza¢ 30 wktué na fiolke. Jesli wymagane jest wigcej niz 30 wklué, zaleca si¢ stosowanie
igiet do odciagania.

Fiolki 250 ml i 500 ml:
Nie przekracza¢ 20 wktué na fiolke. Jesli wymagane jest wigcej niz 20 wklué, zaleca si¢ stosowanie
igiet do odciggania.

Stosowanie zbyt niskich dawek moze prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

W przypadku leczenia grupy zwierzat, nalezy utworzy¢ mozliwie jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom w grupie nalezy podawa¢ dawke odpowiadajacg najciezszemu zwierzeciu.

Nalezy gruntownie sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego.

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

Bydlo, owce:
Po podaniu podskornym dawki 5 razy wiekszej od zalecanej nie obserwowano zadnych zdarzen

niepozadanych oprocz przemijajacej reakcji (obrzek, a nastepnie stwardnienie) w miejscu iniekcji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u koz nie zostalo wykazane w badaniach
dotyczacych przedawkowania.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Bydto:
- Tkanki jadalne: 63 dni

- Mleko: zero godzin

Owce:
- Tkanki jadalne: 42 dni
- Mleko: zero godzin

Kozy:
- Tkanki jadalne: 42 dni
- Mleko: zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP54AA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Eprynomektyna nalezy do endektocydow z klasy makrocyklicznych laktonow. Zwiazki tej klasy wigza
selektywnie i wykazuja duze powinowactwo do kanatow jonéw chlorkowych bramkowanych
glutaminianem, wystepujacych w komorkach nerwowych i migsniowych bezkregowcow. Prowadzi to
do zwigkszenia przepuszczalno$ci blony komoérkowej dla jonéw chlorkowych z hiperpolaryzacija
komorki nerwowej lub migéniowej, co powoduje porazenie i Smieré pasozyta.

Zwiazki z tej klasy mogg rowniez wchodzi¢ w interakcje z innymi kanatami chlorkowymi
bramkowanymi ligandami, takimi jak te bramkowane neuroprzekaznikiem kwasem gamma-
aminomastowym (GABA).

Margines bezpieczenstwa zwigzkow tej klasy jest zwiazany z faktem, ze ssaki nie majg kanatow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem; makrocykliczne laktony majg niskie powinowactwo do
innych kanatéw chlorkowych bramkowanych ligandem wystepujacych u ssakdéw 1 nie przechodzg
latwo przez barierg krew-mozg.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie
U bydta, po podaniu podskornym biodostgpnos¢ eprynomektyny wynosi okoto 89%. Maksymalne
srednie stezenie w osoczu wynosi 58 ug/l i zostato osiggnigte po 36-48 godzinach.

U owiec w okresie laktacji maksymalne $rednie stezenie w osoczu wynoszace 19,5 pg/l zostato
osiagniete 33,6 godziny po podaniu podskornym. Srednia warto$é pola powierzchni pod krzywa w
okresie 7 dni po wstrzyknieciu dawki wynosita 73,3 pg*dzien/l.

U owiec poza okresem laktacji maksymalne $rednie stezenie w osoczu wynoszace 11,3 pg/l zostato
osiggnigte 26,7 godziny po podaniu dawki. Srednia warto$¢ pola powierzchni pod krzywa w okresie 7
dni po leczeniu wynosita 42,5 ug*dzien/l.

U kéz maksymalne Srednie st¢zenie w osoczu wynoszace 20,7 ug/l zostato osiggnigte 36 h po podaniu.
Srednia warto$¢ pola powierzchni pod krzywa w okresie 7 dni wynosita 66,8 ug*dzief/1.

Dystrybucja
Obserwuje si¢ wystepowanie liniowej zalezno$ci pomigedzy podang dawka a st¢zeniem w osoczu w
zakresie dawek terapeutycznych od 0,1 do 0,4 mg/kg. Eprynomektyna silnie wigze si¢ (powyzej 99%)



z biatkami osocza.

Metabolizm
Eprynomektyna nie jest ekstensywnie metabolizowana. Metabolity w ilosci do okoto 10% caltkowitej
ilosci pozostato$ci znajduja sie w osoczu, mleku, tkankach jadalnych i kale.

Eliminacja

U bydta eprynomektyna jest wydalana z okresem poéttrwania 65-75 godzin, a gtowna droga eliminacji
jest kat.

U owiec eprynomektyna jest wydalana z porownywalnym okresem poltrwania 62-78 godzin.

U ko&z eprynomektyna jest wydalana z okresem pottrwania 91 godzin.

Wplyw na Srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, eprynomektyna moze potencjalnie dziata¢ niekorzystnie
na organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu, wydalanie potencjalnie toksycznych ilo$ci
eprynomektyny moze odbywac si¢ przez okres kilku tygodni. Kal zawierajacy eprynomektyne
wydalany na pastwiskach przez leczone zwierzeta moze zmniejszy¢ liczebno$¢ organizmow
zywiacych sie odchodami bydlecymi, co moze wptywac na rozklad odchodow. Eprynomektyna jest
bardzo toksyczna dla fauny odchodow bydlgcych i organizméw wodnych, trwale utrzymuje si¢ w
glebie i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego, wielowarstwowego plastiku (polipropylen/alkohol etylowinylowy/polipropylen)
z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem i plastikowa naktadka ,,flip off”, w
pudetku tekturowym.

Wielkos$ci opakowan:
Fiolka 50 ml

Fiolka 100 ml

Fiolka 250 ml

Fiolka 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadoéw



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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
eprynomektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczac
stawow, ciekow wodnych i rowdéw weterynaryjnym produktem leczniczym lub pustym opakowaniem.
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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

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

2502/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/12/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego s dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

