B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Eprinex Multi 5 mg/ml roztwoér do polewania dla bydla, owiec i k6z
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Eprynomektyna 5,0 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,1 mg

Klarowny, jasnozotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zarazenia nastepujacymi pasozytami:

Bydlo
Nicienie zotadkowo-jelitowe:

Drzemigce L4 i larwy L4, doroste postacie Ostertagia ostertagi, Cooperia spp.

Larwy L4 i doroste postacie Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C. surnabada, C. pectinata,
Haemonchus placei, Nematodirus helvetianus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus spp., T.
colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum.

Doroste postacie O. lyrata, Trichuris spp., Oesophagostomum spp.

Nicienie ptucne: Larwy L4 i doroste postacie Dictyocaulus viviparous.

Gzy (wszystkie stadia pasozytnicze): Hypoderma. bovis, H. lineatum.

Swierzbowce: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Wszy: Linognathus vituli, Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
Muchy: Haematobia irritans.

Przedhuzone dziatanie: kontrolowanie ponownej inwazji przez okres do:

-28 dni w przypadku Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi, Oesophagostomum radiatum,
Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora.

-21 dni w przypadku Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Haemonchus placei
-14 dni w przypadku Nematodirus helvetianus.
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Aby uzyska¢ najlepsze efekty, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé w ramach programu
zwalczania inwazji pasozytow wewngtrznych i zewnetrznych bydta, opracowanego na podstawie
danych epidemiologicznych dotyczacych inwazji tych pasozytow.

Owce

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie doroste): Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),
Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, T. 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 zotagdkowo-jelitowe (postacie doroste): Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),

Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia
curticei, Oesophagostomum 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 wewngtrznych i zewnetrznych u owiec i kdz, opracowanego na
podstawie danych epidemiologicznych dotyczacych inwazji tych pasozytow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat. Awermektyny moga by¢ $miertelne dla psow, zwtlaszcza
rasy collie, owczarkdéw 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.

6. Specjalne ostrzezenia

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 wptywajg na jego skuteczno$¢é. Wykazano rowniez, ze
dtugos¢ siersci nie ma wplywu na skutecznos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie oceniano
wptywu opadow deszczu i dhugosci siersci na skuteczno$¢ produktu 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 pozostatos$ci na osobniki nieleczone i rozwinigcia opornosci na eprynomektyne.

Nieuzasadnione stosowanie lekow przeciwrobaczych oraz stosowanie niezgodne z informacjami
zawartymi w ulotce informacyjnej moze zwickszy¢ wystapienie lekoopornosci i prowadzié do
zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
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opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta, lub na ryzyku w oparciu o jego cechy
epidemiologiczne. Decyzje powinny by¢ podjete indywidualnie dla kazdego stada.

Wielokrotne stosowanie produktéw leczniczych, szczegdlnie z tej samej klasy przez dtuzszy czas
zwigksza ryzyko wystgpienia opornosci. Utrzymanie wrazliwych szczepow jest niezbgdne 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 oporno$ci na leki przeciwrobacze powinny
by¢ dodatkowo badane za pomoca odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale). Gdy
wynik testu(-6w) zdecydowanie sugeruje wystgpowanie opornosci na konkretny produkt
przeciwrobaczy, nalezy zastosowac produkt przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej
1 o innym mechanizmie dziatania. Potwierdzong oporno$¢ nalezy zglosi¢ posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wlasciwym organom.

Do chwili obecnej na obszarze UE nie zgtoszono przypadku opornosci na eprynomektyne (lakton
makrocykliczny) u bydta, podczas gdy u koz i owiec taka oporno$¢ byta zgloszona. Na obszarze UE
odnotowano jednak przypadki oporno$ci populacji nicieni u bydta, owiec i koz na inne laktony
makrocykliczne, co moze skutkowa¢ czesciowa opornoscia na eprynomektyng. 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.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy aplikowa¢ wytacznie na zdrowa skorg. Aby uniknaé
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 substancje czynng lub na dowolng substancje pomocniczg 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.
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Inne $rodki ostroznosci

Eprynomektyna jest bardzo toksyczna dla fauny znajdujacej si¢ w odchodach i dla organizméw
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 czestego i powtarzajacego si¢ stosowania eprynomektyny (i innych produktow z tej
samej klasy lekow przeciwrobaczych).

W celu ograniczenia zagrozenia dla ekosystemow wodnych, leczone zwierzeta nie powinny miec¢
bezposredniego dostepu do zbiornikéw wodnych przez dwa do pieciu tygodni po podaniu produktu.

Cigza 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 k6z. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

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

Przedawkowanie:

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 przemijajace rozszerzenie zrenic po
podaniu dawki 10-krotnie wyzszej od dawki terapeutycznej (5 mg/kg m.c.). Nie odnotowano innych
dziatan niepozadanych na leczenie.

Nie stwierdzono dziatania toksycznego produktu u 17-tygodniowych owiec, ktorym w 14-dniowych
odstepach czasu trzykrotnie podawano dawke do 5 razy wyzsza od dawki terapeutycznej (5 mg
eprynomektyny/kg m.c.).

Odtrutka nie jest znana.
Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto (bydto migsne i mleczne); owce; kozy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierz¢/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):
Swiad (swedzenie) i tysienie (utrata wlosow).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, 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 lub jego lokalnego
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przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw 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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Droga podania: przez polewanie.
Wylacznie do jednokrotnego podania.

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

Owce i kozy:
Podawa¢ miejscowo w dawce 1,0 mg eprynomektyny/kg masy ciata, co odpowiada zalecanej dawce 2

ml na 10 kg masy ciata.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki, masa ciata zwierzat powinna by¢ okre$lona jak
najdoktadniej, nalezy sprawdzi¢ doktadnos$¢ urzadzenia dozujacego. Jesli zwierzegta maja by¢ leczone
grupowo, a nie indywidualnie, nalezy pogrupowac je wedlug masy ciata i dawkowac¢ odpowiednio,
aby unikng¢ podania zbyt niskiej lub zbyt duzej dawki.

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

W przypadku owiec i koz podczas aplikowania weterynaryjnego produktu leczniczego wzdtuz linii
grzbietu nalezy rozdzieli¢ runo/sier$¢ i umiesci¢ koncowke aplikatora lub ujscie butelki na skorze.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac miejscowo poprzez polewanie wzdhuz linii grzbietu
waskim strumieniem od ktebu do nasady ogona.

Dla butelki 250 ml i 1 | z dozownikiem

. Zamocowac¢ dozownik na butelce.

. Ustawi¢ wskaznik dozownika obracajac jego gorna czes$¢ i ustawiajac wlasciwa mase ciata
zwierzecia na roéwni ze wskaznikiem wewnatrz dozownika. Jes§li masa ciata znajduje sie¢ migdzy
podziatkami, nalezy wybra¢ wigksza wartos¢.

. Trzymajac butelke pionowo, wycisngé 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 ustawié¢ wskaznik w
pozycji,,STOP”. Pozycja ,,STOP” zamyka system dozujacy mi¢dzy odmierzaniem poszczegodlnych
dawek.

. Nie nalezy przechowywaé dozownika zamocowanego na butelce, gdy nie jest uzywany. Po
kazdym uzyciu nalezy zdja¢ dozownik i zastgpi¢ go nakretkg butelki.

Dla pojemnikow 2,511 5 1 typu ,.plecak” zaprojektowanych do uzycia z odpowiednim automatycznym
pistoletem dozujacym:

Potaczy¢ pistolet dozujacy i przewod odprowadzajacy z pojemnikiem typu ,,plecak’” w nastepujacy
Sposob:
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. Potaczy¢ otwarta koncowke przewodu odprowadzajgcego z odpowiednim pistoletem

dozujacym.

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

. Wymieni¢ wieczko pojemnika na wieczko z przewodem odprowadzajagcym. Zacisna¢ 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.

10. 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.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac 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;.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: patrz termin waznosci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
butelce i na pudetku po o0znaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé 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.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2887/19

Wielkosci opakowan:

Butelka z HDPE o pojemnosci 250 mli 11

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

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

Butelka 112z 2 dozownikami (1 o pojemnosci 60 ml dla bydta, 1 o pojemnosci 25 ml dla owcy/kozy)
Pojemnik typu ,,plecak” o pojemnosci 2,5 1 oraz 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 | oraz 5 | s3 zaprojektowane do stosowania z odpowiednim
automatycznym pistoletem dozujacym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet — 31000 Toulouse

Francja

Lokalny przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z o.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje

Wplyw na $rodowisko:

Bardzo niebezpieczny dla ryb i zycia wodnego.

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¢ wydajnos$¢ degradacji odchodow 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.
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