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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Eprynomektyna 20,0 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321): 0,8 mg

Przejrzysty, bezbarwny do blado zottego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, kozy.

4. Wskazania lecznicze

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

Bydlo

Doroste L4 Drzemigce L4

Nicienie Zolagdkowo-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
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| Dictyocaulus viviparus | d | hd | |

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 zwierzeta przed ponowng inwazjg:

- 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. (wlaczajac
Ostertagia ostertagi 1 Ostertagia lyrata) i 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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow; awermerktyny moga powodowac zejécia $miertelne u psow,
zwlaszcza rasy collie, owczarkow 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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Bydlo, owce i kozy

Niepotrzebne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ selekcje szczepow lekoopornych i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku
pasozytow i ich liczby lub ryzyka opartego na ich wiasciwosciach epidemicznych w kazdym stadzie.
Wicelokrotne 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 unikac
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¢ polaczone z odpowiednimi §rodkami hodowli i
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zarzadzania pastwiskami. Wytyczne dla kazdego konkretnego stada nalezy uzyskac od lekarza
weterynarii.

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

Potwierdzona opornos¢ nalezy zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wiasciwym organom.

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

Bydlo

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy przestrzega¢ zwyktych 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 ostroznos$ci 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 produkt leczniczy moze dziata¢ neurotoksycznie. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy zachowaé ostroznosé¢ by nie doszto do samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

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

Unika¢ 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/karmiace piersia oraz kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé narazenia na dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace 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 $rodowiska wodnego i fauny
odchodow bydlgcych mozna zmniejszy¢ unikajac zbyt czestego 1 wielokrotnego stosowania
eprynomektyny (i produktow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy) u bydta, owiec i koz.
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Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych zostanie takze zmniejszone dzigki trzymaniu leczonego bydta,
owiec i koz z dala od zbiornikéw wodnych przez dwa do pigciu tygodni po podaniu leku.

Cigza i laktacja:

Bydlo:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Owece 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.

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 wtasciwosciach.

Przedawkowanie:

Bydlo, owce

Po podaniu podskornym dawki 5 razy wigkszej od zalecanej nie obserwowano zadnych zdarzen
niepozadanych oprécz przemijajacej reakcji (obrzek, a nastepnie stwardnienie) w miejscu iniekcji.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u kéz nie zostato wykazane w badaniach
dotyczacych przedawkowania.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ 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 utrzymywacé si¢ przez ponad
21 dni.

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

Owce i kozy:

Bardzo czegsto Obrzegk w miejscu iniekcji’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Bol w miejscu iniekcji?

"Niewielki do umiarkowanego, zazwyczaj ustepuje w ciggu 16 do 18 dni.
2 Objawiajacy si¢ ruchami gtowy oraz poczuciem dyskomfortu u owiec.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne. Tylko do jednokrotnego podania.
Podawac¢ 0,2 mg eprynomektyny na kg masy ciata; co odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata.

U ko&z nie podawaé 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 63 dni
Mleko: zero godzin

Owce: Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: zero godzin

Kozy: Tkanki jadalne: 42 dni
Mleko: zero godzin

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku lub fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
eprynomektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ stawow, cieckdw wodnych i rowow 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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2502/15
Wielkosci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 50 ml, 100 ml, 250 ml lub 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

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

Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko

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