CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Eprinex Multi 5 mg/ml roztwoér do polewania dla bydta, owiec i koz

Eprinex Multi 5 mg/ml pour-on solution for cattle, sheep and goats (AT, BE, BG, HR, CY, CZ, EE,
FR, EL, HU, IE, IT, LV, LT, LU, NL, PT, RO, SK, SI, ES, UK)

Eprinex vet. 5 mg/ml pour-on solution for cattle, sheep and goats (DK, Fl, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Eprynomektyna ...

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksytoluen (E321)

0,1 mg

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Klarowny, jasnozotty roztwor .

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (bydto migsne i mleczne), owce, kozy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zarazenia nastepujacymi pasozytami:
Bydto:

PASOZYT

POSTAC DOROSEA

Larwy drzemiace
L4

-
o

Nicienie zoladkowo-jelitowe:
Ostertagia spp.

O. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. punctata

C. surnabada

C. pectinata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
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Oesophagostomum spp. 2

Oesophagostomum radiatum L 4 2
Trichuris spp. 4

Nicienie plucne:

Dictyocaulus viviparus L 4 L 4

Gzy (wszystkie stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Swierzbowce
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Wszy
Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Muchy

Haematobia irritans

Przedtuzone dziatanie: weterynaryjny produkt leczniczy stosowany zgodnie z zaleceniami zapobiega
ponownej inwazji nastepujacych pasozytow:

Pasozyt Przedluzone dzialanie
Dictyocaulus viviparus do 28 dni
Ostertagia ostertagi do 28 dni
Oesophagostomum radiatum do 28 dni
Cooperia punctata do 28 dni
Cooperia surnabada do 28 dni
Cooperia oncophora do 28 dni
Nematodirus helvetianus do 14 dni
Trichostrongylus colubriformis do 21 dni
Trichostrongylus axei do 21 dni
Haemonchus placei do 21 dni

Aby uzyskaé najlepsze efekty, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w ramach programu
zwalczania inwazji pasozytow wewngtrznych i zewnetrznych bydta, opracowanego na podstawie
danych epidemiologicznych dotyczacych inwazji tych pasozytow.

Owce:

Nicienie zotagdkowo-jelitowe (postacie doroste)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Nicienie ptucne (postacie doroste):
Dictyocaulus filaria



Larwy nosowe (stadia: L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Kozy:

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie doroste):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Oesophagotomum venulosum

Nicienie ptucne (postacie doroste):
Dictyocaulus filaria

Larwy nosowe (stadia: L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Gzy (stadia: L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

Aby uzyskaé najlepsze efekty, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé w ramach programu
zwalczania inwazji pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych u owiec i k6z, opracowanego na
podstawie danych epidemiologicznych dotyczacych inwazji tych pasozytow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Awermektyny mogg by¢ $miertelne dla pséw, zwlaszcza
rasy collie, owczarkoéw staroangielskich i pokrewnych ras i ich krzyzoéwek, a takze dla z6twi wodnych
1 ladowych.

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

34 Specjalne ostrzezenia

Aby weterynaryjny produkt leczniczy byt skuteczny, nie nalezy go aplikowaé na obszary grzbietu
pokryte btotem lub katem.

W przypadku bydta wykazano, ze opady deszczu wystepujace przed, w trakcie lub po zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nie wptywaja na jego skutecznos¢. Wykazano rowniez, ze
dtugos¢ siersci nie ma wplywu na skutecznos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie oceniano
wptywu opadow deszczu i dlugosci siersci na skutecznos$¢ u owiec i koz.

W celu ograniczenia przeniesienia eprynomektyny miedzy zwierzetami, leczone zwierzeta powinno
si¢ oddzieli¢ od nieleczonych. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze prowadzi¢ do
przeniesienia pozostatosci na osobniki nieleczone i rozwinigcia opornosci na eprynomektyne.

Nieuzasadnione stosowanie lekow przeciwrobaczych oraz stosowanie niezgodne z informacjami
zawartymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ wystapienie
lekoopornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna opieraé si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta, lub na ryzyku w
oparciu o jego cechy epidemiologiczne. Decyzje powinny by¢ podjete indywidualnie dla kazdego
stada.



Wielokrotne stosowanie produktow leczniczych, szczegblnie z tej samej klasy przez dtuzszy czas
zwicksza ryzyko wystgpienia opornosci. Utrzymanie wrazliwych szczepow jest niezbedne aby
zmniejszy¢ ryzyko w stadzie. Nalezy unika¢ systematycznych przerw i leczenia catego stada. W
zamian, jesli to mozliwe, leczone powinny by¢ tylko wybrane pojedyncze zwierzeta lub podgrupy
(ukierunkowane na selektywne leczenie). Powinno by¢ to potaczone z odpowiednim zarzadzaniem w
oborze, jak i na pastwisku. Wskazowki dotyczace kazdego konkretnego stada powinny by¢ uzyskane
od odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Przypadki kliniczne, gdzie podejrzewamy wystepowanie opornosci na leki przeciwrobacze powinny
by¢ dodatkowo badane za pomocg odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale). Gdy
wynik testu(-ow) zdecydowanie sugeruje wystgpowanie opornosci na konkretny produkt
przeciwrobaczy, nalezy zastosowac produkt przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy farmakologiczne;j
i 0 innym mechanizmie dziatania. Potwierdzong oporno$¢ nalezy zgtosi¢ posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wlasciwym organom.

Do chwili obecnej na obszarze UE nie zgtoszono przypadku oporno$ci na eprynomektyne (lakton
makrocykliczny) u bydta, podczas gdy u kéz i owiec taka opornos¢ byta zgtoszona. Na obszarze UE
odnotowano jednak przypadki oporno$ci populacji nicieni u bydta, owiec i koz, na inne laktony
makrocykliczne, co moze skutkowac¢ cze¢$ciowg opornoscig na eprynomektyne. Stosowanie tego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ lokalne informacje na temat wrazliwosci
docelowych pasozytow, jesli sa dostgpne.

Po leczeniu liczba roztoczy i wszy szybko si¢ zmniejsza, ale ze wzgledu na zwyczaje zywieniowe
niektorych roztoczy w pewnych przypadkach catkowita eradykacja moze nastapi¢ dopiero po kilku
tygodniach.

35 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy aplikowaé wytacznie na zdrowg skorg.

Aby unikng¢ wtornych reakcji zwigzanych z obumieraniem larw gza bydlecego (Hypoderma) w
przetyku lub kanale kregowym, zaleca si¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego po
zakonczeniu okresu aktywnosci dorostych postaci gza i przed zakonczeniem migracji larw.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore i oczy. Nalezy unikaé¢ kontaktu z
oczami i skorg.

Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosi¢ $rodki ochrony
osobistej, w tym gumowe r¢kawice, buty i fartuch wodoodporny.

Odziez zanieczyszczong produktem nalezy jak najszybciej zdja¢ i upra¢ przed ponownym uzyciem.
W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone
miejsce woda z mydtem.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg ilo$cig czystej wody.
W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie spozywac.

Po przypadkowym spozyciu nalezy doktadnie wyptukaé usta woda i niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Po zastosowaniu produktu umyc¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla fauny znajdujgcej si¢ w odchodach i dla organizmow
wodnych, utrzymuje si¢ w glebach i moze si¢ gromadzi¢ w osadach.

Zagrozenie dla fauny znajdujacej si¢ w odchodach i organizméw wodnych mozna ograniczy¢ poprzez
unikanie zbyt czg¢stego i powtarzajacego si¢ stosowania eprynomektyny (i innych produktow z tej
samej klasy lekéw przeciwrobaczych).

W celu ograniczenia zagrozenia dla ekosystemow wodnych, leczone zwierzgta nie powinny mie¢
bezposredniego dostepu do zbiornikow wodnych przez dwa do pigciu tygodni po podaniu produktu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (bydto migsne i mleczne), owce; kozy:

Bardzo rzadko Swiad, Lysienie

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci
Ciaza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u bydta mlecznego w okresie cigzy i laktacji.
Badania laboratoryjne u szczuréw, krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu w wyniku stosowania eprynomektyny podawanej w dawkach terapeutycznych.

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaly dziatania teratogennego ani toksycznego wptywu na ptod
w zalecanej dawce terapeutycznej.

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania eprynomektyny w czasie cigzy u owiec i koz. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

Eprynomektyna silnie wigze si¢ z biatkami osocza, co nalezy wzia¢ pod uwage jesli jest ona
stosowana z innymi czasteczkami o tych samych wlasciwosciach.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie przez polewanie.
Wylacznie do jednokrotnego podania.

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki, masa ciata zwierzat powinna by¢ okreslona jak
najdoktadniej, nalezy sprawdzi¢ doktadnos$¢ urzadzenia dozujgcego. Jesli zwierzeta maja by¢ leczone
grupowo, a nie indywidualnie, nalezy pogrupowac¢ je wedtug masy ciata i dawkowa¢ odpowiednio,
aby unikna¢ podania zbyt niskiej lub zbyt duzej dawki.

Podanie zbyt niskiej dawki, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyjaé rozwojowi opornosci.

Dawkowanie:

Bydto:




Podawa¢ miejscowo w dawce 0,5 mg eprynomektyny/kg masy ciata, co odpowiada zalecanej dawce 1
ml na 10 kg masy ciata.

Owce i kozy:

Podawac¢ miejscowo w dawce 1,0 mg eprynomektyny/kg masy ciata, co odpowiada zalecanej dawce 2
ml na 10 kg masy ciata.

Podczas aplikowania weterynaryjnego produktu leczniczego wzdtuz linii grzbietu nalezy rozdzieli¢
runo/siers¢ i umiesci¢ koncowke aplikatora lub uj$cie butelki na skorze.

Sposéb podawania:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac miejscowo poprzez polewanie wzdtuz linii grzbietu
waskim strumieniem od ktebu do nasady ogona.

Dla butelek 250 ml i 1 litra z dozownikiem:

. Zamocowac¢ dozownik na butelce.

. Ustawi¢ wskaznik dozownika obracajac jego gorng czes$¢ i ustawiajac wlasciwa masg ciala
zwierzecia na roéwni ze wskaznikiem wewnatrz dozownika. Je$§li masa ciata znajduje sie¢ migdzy
podziatkami, nalezy wybra¢ wigksza wartosc¢.

. Trzymajac butelke pionowo, wycisnaé zawartos¢ do poziomu niewiele przekraczajacego
wybrang warto$¢ na podzialce. Po zwolnieniu nacisku dawka automatycznie dopasowuje si¢ do
wlasciwego poziomu. Przechyli¢ butelke w celu odmierzenia dawki. W przypadku butelki 1 litrowej:
jesli potrzebna jest dawka 10 ml lub 15 ml, przed odmierzeniem dawki nalezy ustawi¢ wskaznik w
pozycji,,STOP”. Pozycja ,,STOP” zamyka system dozujacy mi¢dzy odmierzaniem poszczegolnych
dawek.

. Nie nalezy przechowywa¢ dozownika zamocowanego na butelce, gdy nie jest uzywany. Po
kazdym uzyciu nalezy zdja¢ dozownik i zastapi¢ go nakretka butelki.

Dla pojemnikow 2.5 i 5 litréw typu ..plecak” zaprojektowanych do uzycia z odpowiednim
automatycznym pistoletem dozujacym:

Potaczy¢ pistolet dozujacy i przewod odprowadzajacy z pojemnikiem typu ,,plecak” w nastepujacy
Sposob:

. Potaczy¢ otwarta koncowke przewodu odprowadzajacego z odpowiednim pistoletem
dozujacym.

. Potaczy¢ przewdd odprowadzajacy z wieczkiem trzonu znajdujacego si¢ w opakowaniu.

. Wymieni¢ wieczko pojemnika na wieczko z przewodem odprowadzajacym. Zacisnaé wieczko
przewodu.

. Ostroznie zaladowac pistolet dozujacy sprawdzajac, czy nie ma wyciekow.

. W celu whasciwego dozowania, uzycia i przechowywania pistoletu dozujacego i przewodu

odprowadzajacego postepowac zgodnie ze wskazowkami wytworcy pistoletu dozujacego.

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

Nie stwierdzono dziatania toksycznego produktu u 8-tygodniowych cielat, ktorym w 7-dniowych
odstepach czasu trzykrotnie, podawano dawke do 5 razy wyzszg od dawki terapeutycznej (2,5 mg
eprynomektyny/kg m.c.).

U jednego cielecia poddanego badaniu tolerancji zaobserwowano przemijajgce rozszerzenie zrenic po
podaniu dawki 10-krotnie wyzszej od dawki terapeutycznej (5 mg/kg m.c.). Nie odnotowano innych
dziatah niepozadanych na leczenie.

Nie stwierdzono dziatania toksycznego produktu u 17-tygodniowych owiec, ktorym, w 14-dniowych
odstepach czasu trzykrotnie podawano dawke do 5 razy wyzszg od dawki terapeutycznej (5 mg

eprynomektyny/kg m.c.).

Odtrutka nie jest znana.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12  Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 15 dni.

Mleko: zero godzin.

Owce:
Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: zero godzin.

Kozy:
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: zero godzin.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AA04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Eprynomektyna nalezy do klasy laktonéw makrocyklicznych z grupy endektocydow. Zwiazki z tej
klasy selektywnie i z wysokim powinowactwem wigzg si¢ z kanatami chlorkowymi bramkowanymi
glutaminianem, wystepujacymi w komorkach nerwowych i migsniowych bezkregowcow. Dzigki temu
zwigksza si¢ przepuszczalnos¢ btony komorkowej dla jonow chlorkowych i dochodzi do
hiperpolaryzacji komorek nerwowych i migsniowych, co prowadzi do paralizu i $mierci pasozyta.
Zwiazki nalezace do tej klasy mogg takze oddzialywa¢ z innymi kanatami chlorkowymi
bramkowanymi ligandem, na przyktad neuroprzekaznikiem GABA (kwas gamma-aminomastowy).
Bezpieczenstwo stosowania zwigzkow z tej klasy wynika z faktu, ze ssaki nie posiadaja kanatow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem. Makrocykliczne laktony cechuja si¢ niskim
powinowactwem do innych kanalow chlorkowych bramkowanych ligandem wystepujacych u ssakow,
i tylko w niewielkim stopniu przenikajg przez barier¢ krew-mozg.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Eprynomektyna w znacznym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (99%).

Przeprowadzono badania farmakokinetyczne z udziatem zwierzat w okresie laktacji i poza nim,
ktorym aplikowano produkt miejscowo w pojedynczej dawce 0,5 mg/kg m.c. u bydtai 1 mg/kg m.c. u
owiec i koz.

W przypadku bydta wyniki dwdch reprezentatywnych badan wykazaty po 4,8 1 2,0 dniach od podania
srednie maksymalne stezenia w osoczu, wynoszace srednio 9,7 i 43,8 ng/ml. Odpowiadajacy okres
potowicznej eliminacji w osoczu wynosit 5,2 1 2,0 dni, a Srednie wartosci pola powierzchni pod
krzywa — 124 1 241 ng*dzien/ml.

Po podaniu miejscowym eprynomektyna nie jest intensywnie metabolizowana.
U bydta migsnego i krow mlecznych lek byt gtownie wydalany z katem.



W przypadku owiec zaobserwowane stezenie maksymalne (Cmax) PO podaniu miejscowym dawki 1
mg/kg m.c. wynosito 6,20 ng/ml. Okres pottrwania w osoczu wynosit 6,4 dnia, a Srednia warto$¢ pola
powierzchni pod krzywa (AUC jast) — 48,8 ng*dzien/ml.

U koz stezenia maksymalne w osoczu, wahaty si¢ od 3 do 13,1 ng/ml, obserwowano po 17 godzinach
do drugiego dnia po podaniu produktu. Okres pottrwania w osoczu wahat si¢ od jednego dnia do
pigciu dni, a Srednia warto$¢ pola powierzchni pod krzywa wahata si¢ od 15,7 do 39,1 ng*dzien/ml.

Badanie metabolizmu mikrosomalnego in vitro zostato przeprowadzone z wykorzystaniem
mikrosomoéw watrobowych wyizolowanych od bydta, owiec i kdz. Wykazato ono, ze zaobserwowane
roznice w farmakokinetyce u bydta, owiec i koz wynikaja nie z roznic w szybkosci i zakresie
metabolizmu, ale z lepszego wchtaniania eprynomektyny u bydta.

Wplyw na Srodowisko:
Bardzo niebezpieczny dla ryb i zycia wodnego (patrz takze punkt 5.5).

Tak jak inne makrocykliczne laktony, eprynomektyna moze niekorzystnie wptywac na organizmy inne
niz docelowe. Po leczeniu eprynomektyna moze by¢ przez kilka tygodni wydalana w potencjalnie
toksycznych ilosciach. Wydalanie kalu zawierajacego eprynomektyne przez leczone zwierzeta moze
obnizy¢ wydajno$¢ degradacji odchodéw poprzez zmniejszenie ilosci organizmow, ktore si¢ nimi
zywia. Eprynomektyna jest bardzo szkodliwa dla organizméw wodnych, utrzymuje si¢ w glebie i
moze si¢ gromadzi¢ w osadach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

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

5.3 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac pojemnik w pozycji pionowe;.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z HDPE o pojemnosci 250 mli 11

Pojemnik z HDPE typu ,,plecak” o pojemnosci 2,51 51

Folia zabezpieczajaca oraz zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym i polipropylenowg
warstwa wewnetrzna.

Butelka 250 ml z 2 dozownikami o pojemnos$ci 25 ml (1 dla bydta, 1 dla owcy/kozy)

Butelka 11z 2 dozownikami (1 o pojemnosci 60 ml dla bydta, 1 o pojemnosci 25 ml dla owcy/kozy)
Pojemnik typu ,,plecak” o pojemnosci 2,5 | z zakretka dozujaca z kopolimeru polipropylenu i
polietylenu o wysokiej gestosci

Pojemnik typu ,,plecak” o pojemnosci 5 | z zakretka dozujaca z kopolimeru polipropylenu i
polietylenu o wysokiej gestosci.



Jedna butelka lub jeden pojemnik typu ,,plecak’ w pudetku tekturowym.
Pojemnik typu ,,plecak™ 2,5 1 oraz 5 1 sa zaprojektowane do stosowania z odpowiednim
automatycznym pistoletem dozujacym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
eprynomektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé
jezior ani drog wodnych weterynaryjnym produktem leczniczym ani zuzytymi pojemnikami.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

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

2887/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/07/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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