OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

Epromec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydia migsnego i mlecznego
Eprynomektyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Przejrzysty roztwor do polewania
1 ml zawiera: Eprynomektyna 5 mg/ml
Rutylohydroksytoluen (E321) 10 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

11, 2,51, 311 51

\ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (bydle migsne i mleczne)

\ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolanych przez nastgpujgce pasozyty wewnetrzne i zewngetrzne wrazliwe na
eprynomektyne: Nicicnic zoladkowo-jelitowe (postacie dorosle i larwy w IV stadium
rOZWOjowyni)

Ostertagia spp.

Ostertagia lyrata (posta¢ dorosta)

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemigce L4)

Cooperia spp. (w tym larwy drzemigce L4)

Cooperia oncaphora

Cooperia pectinata

Cooperia punctaia

Coaperia surnabada

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Burostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Qesophagostomum spp. (postaé dorosta)

Qesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (postaé dorosta)

Nicienie plucne
Dictyocaulus viviparus (postacie doroste 1 L4)



Gzy bydlece (stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Swiezbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy 1 wszoly

Damalinia (Bovicela) bovis (wszola)
Linognathus vitudi (wesz)
Haematopinus eurysternus (wesz)
Solenopotes capillaius (wesz)

Muchy dwuskrzydle
Haematobia irritans

Zapobieganie reinwazjom:

Produkt chroni zwierzeta przed ponownymi zarazeniami nastepujacymi pasozytami:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez. 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punciata, Cooperia surnahada,
Oesophagostomum radiatum | Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

Produkt depuszczony do stosowania u bydta mlecznego.
Zwalcza nicienie, nicienie ptucne, gzy bydlgee, Swierzbowee, wszy i wszoly, muchy dwuskrzydte

7.  SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Podanie przez polewanie

Dawkowanie: Podawaé wylgcznie zewnetrznie w dawce 1 ml produktu na 10 kg masy ciala, co
odpowiada zalecanej dawce 0.5 mg eprynomektyny na kg m.c. Produkt nalezy podawaé
polewajac grzbict zwicrzgeia waskim pasem wzdluz krggostupa od kigbu do nasady ogona.

Aby zapewni¢ podanie wiasciwej dawki, nalezy jak najdokladnicj ustalic masg ciata zwierzgeia

oraz sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujgcego. Jezeli planowane jest réwnoczesne leczenic

wiekszej liczby zwierzat, w celu uniknigcia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki zaleca
si¢ pogrupowanie zwierzat w zaleznosci od masy ciala i zastosowanie odpowiedniego
dawkowania

Wszystkie zwierzeta w stadzie nalezy poddaé leczeniu réwnoczednie.

Masa Dawka | Dawkina Dawki na Dawki na Dawki na
ciala Objetosé  opakowanie | opakowanie | opakowanie | opakowanie 5
(kg) (ml) 1 litr 2,5 litra 3 Litry < litrow
Ponizej 10 100 250 300 500
100 _
101 — 15 66 166 198 333
150
151 - 20 50 125 150 250
200
201 — 25 40 100 120 200
250
251 — 30 33 83 100 ., 166




300 | | | |

Powyzej 300 kg masy ciafa, podawac 5 mina 50 kg m.c.
Sposob podania:

Opakowanie zawierajgee 1 litr: __

Opakowanie jest wyposazone w zintegrowany system dozowania i posiada dwa otwory wylewowe.
Jeden z otworbdw jest polgezony z korpusem pojemnika, natomiast drugi z zasobnikiem systemu
dozujacego. Zdja¢ nakretke i usunadé zabezpieczenie z otworu zasobnika dozujacego umozliwiajacego
odmierzenie dawki od 5 ml do 25 ml. Sciska¢ butelke az zasobnik dozujacy zostanie napetniony
pozadang objetosceig produktu

Opakowania zawierajgce 2,5 litra, 3 litry i 5 litréw: ‘ _

Opakowania s3 przeznaczone do wspotpracy z odpowiednim urzadzeniem np. pistoletem dozujacym
zaopatrzonym w zawor odpowietrzajacy. Zdja¢ polipropylenowa zakretke. W celu ustawienia
odpowiedniej dawki, wlasciwego uzywania i konserwacji, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
obshugi urzadzenia dozujacego. Po uzyciu nalezy odlaczy¢ urzadzenie dozujace, a pojemnik zamknac
zakretka polipropylenowg

[8. OKRESKARENCII

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: zero godzin

9 SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania:

Nig stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng lub na dowalng substancjg pomocnicza.

Specjulne Srodki ostroznosci dolyczgee stosuwania u zwierzat.

Wylacznie podanie zewngtrzne.

Aby zapewnié skuteczne dziafanie, produktu nie nalezy podawaé na grzbiet zanieczyszczony blotem
lub odchodami.

Produkt nalezy stosowa¢ wylgcznie na niezmieniona chorobowo.

Nie stosowac u innych gatunkow, awermektyny moga powodowac zejscia Smiertelne u psow,
zwlaszcza u owezarkow szkockich collie, owczarkow staroangielskich, ras spokrewnionych oraz ich
mieszancéw, a takze u z6twi ladowych i wodnych,

W celu unikniecia wystgpienia dzialan niepozadanych zwiazanych z obumieraniem larw gzow
umiejscowionych w dcianie przelyku lub w kanale kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu po
zakonczeniu aktywnosci dorostych owaddéw, a przed zakonczeniem okresu migracji larw; celem
okreslenia odpowiedniego terminu leczenia nalezy skonsultowad sig z lekarzem weterynarii.

Opady deszczu, wystepujace zaréwno przed jak i po podaniu leku nie wplywajg na jego skutecznosc.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b pedajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze u cztowieka dziataé drazniaco na skore i oczy i moze powodowaé nadwrazliwosc.
Unikaé bezposredniego kontaktu ze skora lub oczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy 1 sprzgtu
ochronnego, na ktore skfada sig¢ nieprzemakalny fartuch i gumowe rekawice.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora, zanieczyszezone miejsca natychmiast przemy¢ woda
z mydtem_ Po przypadkowym kontakcie z oczami, natychmiast przephikac je wods.

Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Po uzyciu produktu umyé rece. W przypadku zanieczyszczenia odziezy, nalezy ja niezwhocznie zdjaé 1
wypraé przed ponownym zatozenicm. W przypadku spozycia, wypluka¢ jame usna wodag i zwréci¢
sig o pomoc lekarska. -



Osoby o znane nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substangje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docclowych gatunkow zwierzat
Nalezy unikaé postgpowania opisanego penizej, gdyz zwieksza ono ryzvko rozwoeju apornosei 1 moze
doprowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia:
- 7zhyt czgste | wielokrotne stosowanie lekéw przeciwrobaczych nalezacych do tej samej grupy
farmakologicznej przez dlugi czas.
- stosowania zbyt niskich dawek, co moze wynikac z niedoszacowania masy ciafa, niewlasciwego
sposobu podania produkiu lub niewtasciwej kalibracji urzadzenia dawkujacego (jesli jest
stosowanc).

Przypadki kliniczne podejrzen wystapienia opornosei na produkty przeciwpasozytnicze powinmy
zostac zbadane przy uzyciu odpowiedniego testu diagnostycznego (np. test redukeji hczby jaj w
odchodach). Jesli wyniki badan jednoznacznie wskazujg na opornosc na dany produkt, nalezy
zastosowaé lek nalezgcy do innej grupy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziafania.
Dotychezas, na terenie EU nie zghaszano przypadkdéw opornesci na eprynomektyng (nalezaca do
makrocyklicznvch laktonow). Jednakze, w odnicsieniu do niektérych gatunkéw pasozytdw bydtla, na
terenie BU zgtaszano przypadki opornogei na inne leki nalezace de makrocyklicznych laktonow.
Dlatego tez uzywanie tego praduktu powinno byé zgodne z lokalnymi (w skali regionu lub
gospodarstwa) danymi epidemiologicznymi dotyczacymsi wrazliwosei nicieni i zaleceniami o
przeciwdzialaniu powstawania opornosci na leki przeciwrobacze.

Jezeli istnieje ryzyko powtdrnego zakazenia, nalezy zasiggnaé porady lekarza weterynarii odnosgnie
koniccznoscl i czgstosci powtarzania leczenia.

W celu uzyskania najlepszych rezultatdw, stosowanie produklu powinno by¢ cegscig
kempleksowego programu zwalczania pasozytow zewnegtrznych i wewngtrznych bydta, opartego o
dane dotyczace epidemiologii tych pasozytow.

Stosowanie w ciazy i laktacji

Badania laboratoryine u szczuréw i krolikow nie wykazaly teratogennego lub toksycznego dla ptodu
dziatania eprynomektyny stosowangj w dawkach terapeutycznych. Bezpieczenstwo stosowania
eprynomektyny u hydha zostato potwierdzone w okresie cigzy, laktacji i u buhajdéw rozptedowych.
Moze byé stosowany w okresie ciazy, laktacji, jak rdwniez u buhajow rozplodewych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Eprynomektyna wigze si¢ silne z biatkami osocza. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ w przypadku
rownoczesnego slosowania innych lekow posiadajacych tg samg whadciwosé.

Przedawkowanic (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono dzialania toksycznego u 8-tygodniowych cielat, ktérym w odstgpach 7-dniowych
trzykrotnie podawano dawke S-krotnic wyzsza od dawki leczniczej (2,5 mg eprynomektyny / kg m.c.).
U jednego z cielat w badaniu toleranc]i obserwowano przejsciowe rozszerzenie zrenic po
jednokrotnym podaniu dawki 10 razy wyzszej niz lecznicza (5 mg/kg m.c.). Nic stwierdzono
wystapienia innych dziatan niepozadanych,

Nie jest znana swoista odtrutka na eprynomektyne.

Inne ostrzezenia

Eprynomeklyna jest wysoce toksyczna dla organizméw koprofagicznych oraz organizméw wodnych,
nie ulega tatwemu rozkladowi w glebie i moze kumulowac sig w osudach. Zagrozenie dla
ekosystemaw wodnych, jak rowniez dla organizmow koprofagicznych mozna ograniczy¢ unikajge
zbyt czestego | wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i lekéw nalezacych do te) samej grupy
lekow przeciwrobaczych) u bydta. Zagrozenie dla ekosysteméw wodnych mozna dodatkewo



ograniczy¢ utrzymujac bydto z dala od zbiornikéw wodnych przez okres trzech tygodni po
zakonczeniu leczenia.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXTP)

11. WARUNKI PRZECHOWY WANIA

Pojemniki do wyciskania zawierajqgce 1 litr produktu: Przechowywaé pojemnik w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem. B

Pojemniki typu ,, Flexi” zawierajqce 2,3 litra, 3 litry i 3 litrow produktu: Chronié przed $wiatlem.
Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: .7

Usungé po uplywie 6 miesigcy po pierwszym otwarciu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSUWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynarviny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny
z obowiazujacymi przepisami.

Wysoce niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé ciekéw wodnych
praduktem lub jego zuzytymi opakowaniami.

13. NAPIS " WYEACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat,
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Boloniska 1, 55-040 Kobierzyce

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

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



Etykieta

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIT, JESLI JEST INNY

Chanelie Pharmaceuticals Manufaciuring Lid., Loughrea, Co. Galway, [rlandia

2. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Epromec 5 mg/ml Roztwér do polewania dla bydla miesnego i mlecznego

Eprynomektyna

1 3. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ LINNYCH SUBSTANCJII

Przejrzysty roztwor do polewania
Jeden ml zawiera: Eprynomektyna Smg

Butylowany hyvdroksytoluen (E321) 10 mg

‘ 4. WSKAZANIA LECZNICZE

]

Leczenie zakazen wywolanych przez nastgpujgce pasozyty wewnetrzne i zewngtrzne wrazliwe na

cprynemcktyng: Nicienie zoladkowo-jelitowe (postacie doroste i larwy w IV stadium

roZWojowym)
Ostertagia spp.
Ostertagia lyrata (postaé dorosta)

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemigce L4)

Cooperia spp. (w tym larwy drzemigce L4)
Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punclata

Cooperia surnabada

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis
Dunosiomun phlebotomumn

Nemctodirus helvetiunus
Oesophagostomum spp. (postat dorosta)
Qesophagostomum radiatum

Trichuris spp (postac dorosta)

Nicienie plucne
Dictyacaulus viviparus (postacie doroste i 1L4)

Gzy bydlgce (stadia pasozytnicze)
Hypoderina bovis
Hypoderma lineatum

Swiezbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var.bovis



Wszy i wszoly

Damalinia (Bovicola) bovis (wszola)
Linngnathus vindi (wesz)
Haematopinus eurysternus (wesz)
Solenopotes capillatus (wesz)

Muchy dwuskrzydle
Haematobia irritans

Zapobieganie reinwazjom:

Produkt chroni zwierzgta przed ponownymi zarazeniami nastgpujacymi pasozytami:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei | Haemonchus placei przez 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum | Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

W celu uzyskania najlepszych rezultatéw, stosowanie produktu powinno by¢ czescia kompleksowego
programu zwalezania pasozytow zewnetrznych i wewnetrznych bydla, opartego o dane dotyczace
epidemiologii tych pasozytow.

Produkt dopuszczony do stosowania u bydta mlecznego.
Zwalcza nicienie, nicienie plucne, gzy bydlece, §wierzbowcee, wszy i wszoty, muchy dwuskrzydtc

o PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u innych gatunkéw, awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane ux gatunkow innych
niz docelowe. Przypadki nietolerancji, w tym zejscia Smiertelne obserwowano u psow, zwlaszcza u
owczarkow szkockich collie, owczarkdw staroangielskich, ras spokrewnionych oraz ich mieszancow,
a takze u zotwi ladowyeh 1 wodnych.

Nie podawaé doustnie ani we wstrzyknigciach.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwasei na substancje czynna lub na dowolng substancjg pomocnicza

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu produktu obserwowano swedzenic i migjscowaq utrate
siersci. W przypadku zacbserwowania jakichkolwick powaznych objawdw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo (bydlo miesne i mleczne)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie przez polewanie.

Dawkowanic: podawaé wylacznie zewnetrznie w dawce 1 ml produktu na 10 kg masy ciala, co

odpowiada zalecanej dawce 0,5 mg eprynomecktyny na kg m.c. Produkt nalezy podawaé

polewajgc grzbiet zwierzecia wyskim pasem wzdiuz krggostupa od kigbu do nasady ogona.
Opady deszczu, wystgpujgce zarowno przed jak i po podaniu leku nie wptywaja na jego skulecznosc.
Wszystkie zwierzeta w stadzie nalezy podda leczeniu rownoczesnie.

Masa Dawka Dawkina  Dawki na Dawki na Dawki na
ciala Objetosé | opakowanie opakowanie | opakowanie | opakowanie
(kg) {ml) 1 litr 2,5 litra 3 litry 5 litréw

Hrrs =t Sat=o T



Ponizej 10 100 250 300 500
100

101 — 15 66 166 198 333
150

151 — 20 50 125 150 250
200

201 — 28 40 100 120 200
250

251 - 30 33 83 100 166
300

Powyzej 300 kg masy ciala, podawac 5 ml na 50 kg m.c.
0 ZALECENIA DLA PRAWIDE.OWEGO PODANIA

Aby zapewnié podanie whadciwej dawki, nalezy jak najdokladniej ustali¢ masg ciala zwierzecia oraz
sprawdzi¢ dokiadnoéé urzadzenia dozujacego. Jezeli planowane jest réwnoczesne leczenie wigkszzj
liczby zwierzat, w celu uniknigcia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokie] dawki zaleca sig
pogrupowanie zwierzat w zaleznosci od masy ciala i zastosowanic odpowiedniego dawkowania.
Produkt nalezy stosowad z uzyciem odpowiedniego urzadrenia dozujacego.

10. OKRES KARENCJI

‘Tkanki jadalne; 15 dni
Mleko: zere godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywacé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywad tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie. Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: ..."

Usuna¢ po uplywie 6 miesigey po pierwszym otwarciu.

Pojemniki do wyciskania zawierajqce 1 litr produktu : Przechowywaé pojemnik w opakowaniu
cewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Pojemniki ,, Flexi” (2,5 litra, 3 litry i 5 litréw).: Chronié przed swiatlem.

12 SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt przeznaczony wylacznie do stosowania zewnglrznego.

Aby zapewnié¢ skuteczne dziatanie, produktu nie nalezy podawaé na grzbiet zanieczyszczony blotem
lub odchodami.

Produkt nalezy stosowaé wylacznie na niezmieniong chorobowo skére.

Nie stosowaé u innych patunkéw, awermektyny moga powodowaé zejscia $miertelne u psow,
zwlaszeza u owczarkéw szkockich collie, owczarkow staroangielskich, ras spokrewnionych oraz ich
micszanicdw, a takze u zétwi ladowych 1 wodnych,

W celu uniknigcia wystapienia dziatan niepozgdanych zwigzanych z obumieraniem larw gzéw
umiejscowionych w scianie przefyku lub w kanale kregowym, zalcca sig podawanie produktu po
zakonczeniu aktywnosci dorostych owadow, a przed zakoiiczeniem okresu migracji larw; cclem
okreslenia odpowiedniego terminu leczenia nalezy skonsultowac sig z lekarzem weterynarii,

Opady deszczu, wystepujace zaréwno przed jak i po podaniu leku nie wplywajg na jego skutecznose.
Specjalne §rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Produkt moze u cztowieka dziata¢ draznigco na skore i oczy i moze powodowaé nadwrazliwosc.
Unikaé bezposredniego kontaktu ze skorg lub oczami.



Podczas stosowania produktu leczaiczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobiste] odziezy i sprzgtu
achronnego, na ktore sklada sie niesprzemakalny fartuch i gumowe rekawice.

Po przypadkowym kontakeie produkiu ze skora, zanieczyszczone migjsca natychmiast przemy¢ woda
z mydiem. Po przypadkowym kontakcie z oczami, natychmiast przeptukaé je woda.

Nie palié, nie jesé i nie pié podezas pracy 7 produktem produkn.

Po uzyein produaktu umyé rece. W przypadku zanieczyszezenia odziezy, nalezy ja niezwlocznie zdjaé i
wypraé przed ponownym zalozeniem. W przypadku spozycia, wypluka jamg usng wodg 1 zwrécié
si¢ o pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynna lub dowolng substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z doeelowych gatunkow zwierzgt
Nalezy unika¢ postepowania opisanego ponizej, gdyz zwieksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia:

o zbyt czeste i wielokrotne stosowanie lekow przeciwrobaczych nalezacych do te] samej
grupy farmakologicznej przez dhugt czas.

+ stosowsnia zhyt niskich dawek, co maze wynikaé z niedoszacowania masy ciala,
niewlasciwego sposobu pedania produktu lub niewlasciwej kalibracji nrzadzenia
dawkujacego (jesli jest stosowane).

Przypadki Kliniczne podejrzen wystapienia opornosci na produkty przeciwpasozytnicze powinny
zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiedniego testu diagnostycznego (np. Lest redukeji liczby jay w
odchodach). Jesli wyniki badan jednoznacznie wskazuja na oporno$¢ na dany produkt, nalezy
zastosowaé lek nalezacy do innej grupy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.
Dotvchezas, na terenie EU nie zglaszano przypadkdw opornosci na eprynomektyng (nalezaca do
makrocyklicznych laktondw). Jednakze, w odniesieniu do nigktorych gatunkdw pasozyldw bydfa, na
terenie EU zglaszano przypadki opornosci na inne leki nalezace do makrocyklicznych laktondw,
Dlategp tez uzvwanie tego produktu powinno byé zgodne z lokalnymi (w skali regionu lub
gospodarstwa) danymi epidemiclogicznymi dotyczacymi wrazliwosci nicieni i zaleceniami ¢
prreciwdziataniu powstawania opornosei na leki przeciwrobacze.

Jezeli istnieje ryzyko powtdrnego zakazenia, nalery zasiegnaé porady lekarza weterynarii odnosnie
koniecznosci 1 czgstosel powtarzania leczenia,

Stosowanie w cigzy i laktacji

Badania laboratoryjne u szczurdw i krélikéw nie wykazaty teratogennego lub toksycznego dla plodu
dziatania eprynomekiyny stosowanej w dawkach lerapeutycenych. Bezpicezenstwo stosowania
eprynomektyny u bydta zostato potwierdzone w okresie ciaZy, laktacji i u buhajow rozplodowych.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy, laktacji, jak réwniez u buhajéw rozptodowych.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Eprynomektyna wiaze sie silne z biatkami osocza. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ w przypadku
rownoczesnego stosowania innych lekdw posiadajacych t¢ sama wlasciwosc.

Przedawkowanie (objawy, sposdh postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Nie stwierdzono dzialania toksycznego u 8-tygodniowych cielat, ktdrym w odstepach T-dniowych
trzykrotnie podawano dawkg 5-krotnie wyzszg od dawki leczniczej (2,5 mg eprynomektyny / kg m.c.).
U jednego z cielal w badaniu tolerancji obserwowano przejsciowe rozszerzenie Zrenic po
jednokrotnym podaniu dawki 10 razy wyzszej niz lecznicza (5 mg/kg m.c.). Nie stwierdzono
wystgpienia innych dziatai niepozadanych,

Nie jest znana swoista odtrutka na eprynomektyng.

Inne ostrzeZzenia
Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizmow koprofagicznych oraz organizméw wodnych,
nie ulega tatwemu rozkladowi w glebie i moze kumulowad si¢ w osadach. Zagrozenie dla



ekosystemdw wednych, jak rownicz dla organizméw koprofagicznych mozna ograniczyé unikajac
zby1 czestego i wiclokrotnego stosowania eprynomektyny (i lekéw nalezacych do tej samej grupy
lekéw przeciwrobaczych) u bydia. Zagrozenie dia ekosystemow wodnych mozna dodatkowo

ograniczy¢ utrzymujac bydlo z dala od zbiornikéw wodnych przer okres trzech typodni pa
zakoticrenin leczenia.

Wylacznie dla zwierzal.
Niezgodnosei farmaceutyezne;

Ponicwaz nic wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produkta leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszad z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny fub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z obowigzujgeymi przepisami. Wysoce niebezpieczny dla ryb i organizmdéw wodnych. Nie
zanieczyszezac ciekdw wodnych produktem lub jego zuzytymi opakowaniami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIES ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Lot;
EXP:

Nr pozwolenia;
11, 2,51, 311 51,
Niektdre wielkosei opakowan moga nie byé dostepne w abrocie.

Lokalny przedstawiciel padmiotu odpowiedziainego:
FATRO POLSKA Sp. z c.0.

ul. Boloniska |

55-040 Kobicrzyce



