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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprinex Multi 5 mg/ml solugdo para unc¢do continua para Bovinos, Ovinos e Caprinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia Ativa:
EpPrinomectina. . ..o 5,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros/Composicao quantitativa, se esta informacao

componentes for essencial para a administracdo adequada do
medicamento veterinario
Butil-hidroxitolueno (E321) 0,1 mg

Dicaprilocaprato propilenoglicol

Solugdo amarelo-palida.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos (de carne ¢ leiteiros), ovinos, caprinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Indicado para o tratamento de infestagao pelos seguintes parasitas:
Bovinos:

PARASITA ADULTO
Nematodos gastrointestinais:
Ostertagia spp.

0. byrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. pectinata

C. punctata

C. surnabada

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
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Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.

LA X X X 2
L A 2

Parasitas pulmonares:
Dictyocaulus viviparus ¢ .

Larvas de mosca (todos os estadios parasitarios)
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros da sarna
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piolhos sugadores
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Piolhos mordedores
Damalinia bovis

Mosca dos cornos
Haematobia irritans

Acgao persistente: O medicamento veterinario, administrado na dose recomendada, controla com eficacia
as reinfestacdes por:

Parasita* Atividade Prolongada
Dictyocaulus viviparus Até 28 dias
Ostertagia ostertagi Até 28 dias
Oesophagostomum radiatum Até 28 dias
Cooperia punctata Até 28 dias
Cooperia surnabada Até 28 dias
Cooperia oncophora Até 28 dias
Nematodirus helvetianus Até 14 dias
Trichostrongylus colubriformis Até 21 dias
Trichostrongylus axei Até 21 dias
Haemonchus placei Até 21 dias

Para a obten¢do de melhores resultados, o medicamento veterinario deve fazer parte de um programa
de controlo dos parasitas internos e externos de bovinos, sensiveis a eprinomectina, com base na
epidemiologia destes parasitas.
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Ovinos

Nematodos gastrointestinais (adultos):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos)
Dictyocaulus filaria

Parasita nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Caprinos
Nematodos gastrointestinais (adultos):

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos)
Dictyocaulus filaria

Parasita nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Dipteros (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus
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Para obten¢do de melhores resultados, o medicamento veterinario deve fazer parte de um programa de
controlo de parasitas internos e¢ externos de ovinos e caprinos com base na epidemiologia desses

parasitas.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar este medicamento veterinario a outras espécies animais; as avermectinas podem ser
fatais para os caes, especialmente Collies, Pastor Inglés, racas e cruzamentos relacionados, bem como

em tartarugas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos

excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
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Para uma utilizagdo eficaz, o medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em areas do dorso cobertas
de lama e estrume.

Para bovinos, foi demonstrado que a precipitagdo antes, durante ou apds a aplicagdo do medicamento
veterinario, ndo tem qualquer impacto na sua eficacia. Também foi demonstrado que o comprimento do
pelo ndo tem impacto sobre a eficdcia do medicamento veterinario. O efeito da precipitagdo e do
comprimento do pelo na eficacia ndo foi avaliado em ovinos e caprinos.

De forma a limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina, os animais tratados devem ser separados
dos animais ndo tratados. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode levar a infracdes relativas a
residuos em animais ndo tratados e ao desenvolvimento de resisténcia a eprinomectina.

A administragdo desnecessaria de antiparasitdrios ou a administragdo em desacordo com as instrugdes
fornecidas no RCMV podem aumentar a resisténcia e levar a redugdo da eficacia. A decisdo de
administracdo do medicamento deve ser baseada na confirmacao da espécie e carga parasitarias, ou do
risco de infestacdo com base nas caracteristicas epidemioldgicas, para cada rebanho.

A administracdo repetida por um periodo prolongado, principalmente ao usar a mesma classe de
substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de um rebanho, a manutengao
de refugios suscetiveis ¢ essencial para reduzir esse risco. Deve-se evitar o tratamento baseado em
intervalos aplicado sistematicamente ¢ o tratamento de um rebanho inteiro. Em vez disso, se possivel,
apenas animais ou subgrupos individuais selecionados devem ser tratados (tratamento seletivo
direcionado). Isso deve ser combinado com medidas adequadas de maneio e gestdo das pastagens.
Orientagdes para cada rebanho especifico devem ser discutidas com o médico veterinario responsavel.

Casos clinicos de suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser objeto de investigagao através
de testes proprios (ex: Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). Sempre que os resultados do(s)
teste(s) sugerirem fortemente a resisté€ncia a um anti-helmintico em particular, deve ser administrado um
anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de agdo diferente. A
resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autoriza¢ao de introdugdo no mercado ou as
autoridades competentes.

Até a data, nunca foi reportado nenhum caso de resisténcia a eprinomectina (uma lactona macrociclica)
em bovinos, enquanto a resisténcia a eprinomectina foi relatada em caprinos ¢ ovinos na UE. No entanto,
tem sido reportada na UE resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populagdes de nematodos de
bovinos, ovinos e caprinos, que pode estar associada a resisténcia lateral a eprinomectina. Neste sentido,
a administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na informacao epidemioldgica local
(exploragdo, regional) sobre a sensibilidade dos nematodos e nas recomendag¢des sobre como limitar
futuras selegdes de resisténcia aos anti-helminticos. A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter
em conta as informagdes locais sobre a suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis.

Embora os niimeros de acaros e piolhos diminuam rapidamente apos o tratamento, devido aos habitos
alimentares de alguns acaros, em alguns casos podem ser necessarias varias semanas para a erradicacao
total.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Unicamente para uso externo.
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O medicamento veterinario deve ser aplicado somente sobre a pele saudavel.

Para evitar efeitos indesejaveis devido a morte das larvas de Hypoderma no es6fago ou no canal
vertebral, recomenda-se administrar o medicamento veterinario no fim do periodo de atividade da mosca
e antes que as larvas possam alcangar os seus locais de repouso.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Nao administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa
ou a qualquer um dos excipientes.

Este medicamento veterindrio pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos.

Aquando da aplicacdo do medicamento veterinario devera usar-se luvas de borracha, botas e roupa
impermeavel.

Caso a sua roupa fique molhada pelo medicamento veterinario, remova-a com a maior brevidade
possivel e lave-a antes de a voltar a usar.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar a area afetada imediatamente com dgua e sabao.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundantemente e procurar cuidados
médicos caso a irritagdo persista.

Nao ingerir. Em caso de ingestdo acidental, lave a boca com 4dgua abundantemente, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Precaucoes especiais para a protecdo do ambiente

A eprinomectina é muito tdxica para os organismos aquaticos ¢ para a fauna do estrume, é persistente
nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

O risco para os ecossistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser reduzido evitando a administragdo
demasiado frequente e repetida de eprinomectina (e medicamentos veterinarios da mesma classe anti-
helmintica) em animais.

Para que o risco para os ecossistemas aquaticos seja ainda mais reduzido, os animais tratados nao devem
ter acesso direto aos corpos de 4gua por um periodo de duas a cinco semanas ap6s o tratamento.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (de carne ¢ leiteiros), ovinos, caprinos.

Muito raros Prurido e alopécia
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos
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Gestacao e lactacdo:

O medicamento veterinario pode ser utilizado em bovinos de leite durante a gestacdo e lactagao.
Estudos laboratoriais (ratos, coelhos) ndo produziram evidéncia de efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos resultantes da administragdo da eprinomectina na dose terapéutica.

Os estudos laboratoriais em bovinos ndo evidenciaram nenhum efeito teratogénico ou fetotoxico na dose
terapéutica recomendada.

A seguranca da eprinomectina durante a gestacdo de ovelhas e cabras nao foi testada. Administrar apenas
de acordo com a avaliag@o de beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacées com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.
Uma vez que a eprinomectina se liga extensivamente as proteinas plasmaticas, este facto devera ser tido
em conta quando utilizada com outras moléculas com as mesmas caracteristicas.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracao topica.
Para uma administragdo tinica.

Para garantir a administracdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel; a precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais forem tratados coletivamente em vez de individualmente, devem ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e receber a dosagem correspondente, para evitar subdosagem e sobredosagem.
A subdosagem pode resultar numa utilizagao ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Dose:

Bovinos:

Administrar por via topica numa dose de 0,5 mg/kg de peso corporal de eprinomectina, equivalente a 1
ml por cada 10 kg de peso corporal.

Ovinos e Caprinos:

Administrar por via topica numa dose de 1,0 mg/kg de peso corporal de eprinomectina, equivalente a 2
ml por cada 10 kg de peso corporal.

O medicamento veterinario deve ser aplicado numa faixa estreita, ao longo da linha dorsal, afastando
parte de 13/pelo e encostando o topo do frasco ou a ponta do aplicador a pele do animal.

Método de administracdo com o dispensador de dose:

O medicamento veterinario deve ser aplicado topicamente, vertendo ao longo da linha dorsal numa faixa

estreita que se estende da cernelha até a ponta da cauda.

Para frascos de 250 ml e | I:

e Fixar o doseador no topo do frasco.

o Para selecionar a dose correta, gire a tampa do copo doseador (parte superior) em qualquer diregédo
para posicionar o indicador de dose no peso corporal do animal que deseja tratar. Quando o peso
corporal estiver entre duas marcas, usar a marca Superior.

e Apertar o frasco suavemente para encher o copo doseador com a dose requerida, conforme indicado
pelas linhas de calibragdo. Ao deixar de pressionar, a dose ¢ automaticamente ajustada ao nivel
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correto. Qualquer excesso de volume voltara ao frasco. Para frascos de 1 1: quando é necessaria uma
dose de 10 ml ou 15 ml devera virar a tampa para o “STOP” antes de aplicar a dose. A posi¢ao
“STOP” ira bloquear o sistema entre aplicacgdes.

e O copo doseador ndo deve ficar fixo ao frasco quando ndo estiver em uso. Retirar o copo doseador
apos cada uso e substituir pela tampa de protecao para fechar o frasco.

Para recipiente mochila de 2,5 1 ¢ 5 I concebido para utilizagdo com uma pistola de distribuicao
automatica adequada:

Conectar a pistola de dosagem e o tubo de extracdao a mochila da seguinte forma:

e Fixar a extremidade livre do tubo a uma pistola dosificadora apropriada.

Fixar a extremidade do tubo a tampa com a agulha incluida na embalagem.

Substituir a tampa original do frasco pela tampa que possui o tubo de ligagdo.

Pressionar, suavemente, a pistola dosificadora, para verificacdo de derrames.

Seguir as instrugoes do fabricante da pistola doseadora para ajustar a dose e uso e manutencao
adequados da pistola doseadora e tubo de extragao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

N3ao se observaram sintomas de toxicidade, quando se trataram vitelos de 8 semanas de idade com doses
até 5 vezes superiores a dose recomendada (2,5 mg eprinomectina/kg p.c.), por 3 vezes, com 7 dias de
intervalo.

Um vitelo tratado 1 vez com 10 vezes a dose terapéutica (5 mg/Kg p.c.), num estudo de tolerancia,
apresentou midriase temporaria. Nao se observaram outras reagdes adversas ao tratamento.

Quando tratadas ovelhas de 17 semanas com doses até 5 vezes superiores a dose aconselhada (5 mg
eprinomectina/kg peso corporal) por 3 vezes com intervalos de 14 dias, ndo foram observados sinais de
toxicidade.

N3o se identificou nenhum antidoto.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCVet: QP54AA04
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

A eprinomectina ¢ um endectocida, membro da classe das lactonas macrociclicas.

Os compostos desta classe ligam-se seletivamente ¢ com grande afinidade aos canais de ides cloro
regulados pelo glutamato, que se encontram nas células nervosas e musculares dos invertebrados. Este
fenomeno conduz a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides cloro com
hiperpolarizagdo das células nervosas ou musculares, resultando na paralisia e morte do parasita.

Os compostos desta classe também podem interagir com canais de cloro regulados por outras
substancias, como os controlados pelo neurotransmissor 4cido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranga dos compostos desta classe ¢ atribuida ao facto de os mamiferos ndo possuirem
canais de cloro regulados pelo glutamato e de as lactonas macrociclicas possuirem uma baixa afinidade
para outros canais de cloro dos mamiferos, além de ndo atravessarem facilmente a barreira
hematoencefalica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
A eprinomectina liga-se extensivamente as proteinas do plasma (99%).

Foram efetuados estudos farmacocinéticos em animais lactantes e ndo lactantes, administrando
topicamente uma dose tnica de 0,5 mg/kg de peso corporal em bovinos ¢ 1 mg/kg de peso corporal em
ovinos e caprinos.

Nos resultados de dois estudos representativos em bovinos, foram encontrados picos médios de
concentracdo plasmatica entre os 9,7 e 43,8 ng/ml, os quais foram observados respetivamente a 4,8 e 2,0
dias apds a administragdo. Os tempos correspondentes de semivida de eliminacdo no plasma foram de
5,2 e 2,0 dias, com uma area sob a curva (AUC) de valores médios de 124 ¢ 241 ng*dia/ml.

A eprinomectina ndo ¢ extensivamente metabolizada nos bovinos no seguimento da aplicacao topica.
As fezes sdo a maior via de eliminacdo do medicamento veterinario em bovinos, incluindo animais em
lactacgdo.

Em ovinos, o pico médio de concentragdo plasmatica (Cmax) de 6,20 ng/ml foi observado no seguimento
de uma aplicagdo topica de uma dose de 1 mg/kg. O tempo de semivida plasmatica foi de 6,4 dias, com
uma area sob a curva no valor médio de 48,8 ng*dia/ml.

Para caprinos (machos castrados em crescimento, fémeas néo lactantes e lactantes) caprinos infetados
com nematodos adultos ou ndo infetados, o pico médio de concentragdo no plasma foi de 3 a 13,1 ng/ml,
o qual foi observado numa média de 17 horas até 2 dias apds a administracido do medicamento
veterinario. O tempo de semivida plasmatica variou de 1 dia até 5 dias com valores médios na area sob
a curva que variaram entre os 15,7 ¢ os 39,1 ng*dia/ml.

Um estudo in vitro do metabolismo microssomal foi efetuado usando microssomas hepaticos isolados
de bovinos, ovinos e caprinos. Foi demonstrado que a diferenca farmacocinética observada entre os
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bovinos, ovinos e caprinos ndo resulta da diferenca da taxa ou extensdo de metabolismo, mas sugere
uma absor¢do mais completa de eprinomectina pelos bovinos.

Impacto ambiental

Extremamente perigoso para os peixes e para a vida aqudtica (ver também sec¢do 5.5).

Tal como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar de forma adversa
outros organismos para além das espécies-alvo. A seguir ao tratamento podera ocorrer a excregdo de
niveis potencialmente toxicos de eprinomectina durante algumas semanas. As fezes contendo
eprinomectina excretadas no pasto por animais tratados, podem reduzir a abundancia de organismos que
se alimentam de estrume e podem ter impacto sobre a degradacdo do mesmo. A eprinomectina ¢ muito
toxica para os organismos aquaticos, € persistente nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: ver prazo de validade.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.
Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter o medicamento veterinario na vertical.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade de 250 mle 1 1.
Recipiente mochila de polietileno de alta densidade de 2,51 e 5 1.
Folha selada e tampa de polietileno de alta densidade com selo de indugdo.

Frasco de 250 ml com um copo doseador de 25 ml.

Frasco de 1 1 com um copo doseador de 60 ml.

Recipiente mochila de 2,5 1 com polietileno polipropileno de alta densidade co-polimero dispensador
automatico.

Recipiente mochila de 51 com polietileno polipropileno de alta densidade co-polimero dispensador
automatico.

Uma garrafa ou uma mochila por caixa de cartao.
Os recipientes mochila de 2,5 1 e de 5 1, estdo desenhados para serem utilizados com pistola de
administracao automatica adequada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no esgoto ou no lixo doméstico.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

O medicamento veterinario ndo deve entrar nos cursos de d4gua, uma vez que a eprinomectina pode ser

perigosa para os peixes € outros organismos aquaticos. Nao contamine lagos ou cursos de agua com o
medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1029/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25 de julho de 2016.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTO VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprinex Multi 5 mg/ml solucao para unc¢do continua

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Eprinomectina 5 mg/ml

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
11
2,51
51

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (de carne e leiteiros), ovinos e caprinos

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ungao continua.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.
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8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Mantenha o recipiente na embalagem exterior para proteger da luz.
Armazene o recipiente na posi¢do vertical.

‘ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

\ 14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1029/01/16DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de polietileno de alta densidade de 250 ml, 1 1/ recipiente mochila de polietileno de alta densidade
de251,51

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprinex Multi 5 mg/ml solug@o para ungdo continua

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Eprinomectina 5 mg/ml

250 ml
11
251
51

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (de carne e leiteiros), ovinos, caprinos

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ungao continua.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.

Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Mantenha o recipiente na embalagem exterior para proteger da luz.
Armazene o recipiente na posic¢ao vertical.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Eprinex Multi 5 mg/ml solugdo para unc¢do continua para Bovinos, Ovinos e Caprinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Eprinomectina 5,0 mg.
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno (E321) 0,1 mg

Solucdo amarelo-palida.

3. Espécies-alvo

Bovinos (de carne ¢ leiteiros), ovinos e caprinos.

4. Indicacées de utilizacio
Indicado para o tratamento de infestagdo pelos seguintes parasitas:

Bovinos:

Nematodos gastrointestinais:

L4 inibidas, larvas L4 e adultos: Ostertagia ostertagi, Cooperia spp.

L4 larvas e adultos: Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C. surnabada, C. pectinata,
Haemonchus placei, Nematodirus helvetianus, Trichostrongylus spp,, T. axei, T. colubriformis,
Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum.

Adultos: O. lyrata, Trichuris spp., Oesophagostomum spp.

Parasitas pulmonares (L4 e adultos):
Dictyocaulus viviparus.

Larvas de mosca (todos os estados parasitarios):
Hypoderma bovis, H. lineatum.

Acaros da sarna:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
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Piolhos mordedores:
Damalinia bovis.

Mosca dos cornos:
Haematobia irritans.

Acao persistente: controla as infestagoes até:

- 28 dias para Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi., Oesophagostomum radiatum,
Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora.

- 21 dias para Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Haemonchus placei.

- 14 dias para Nematodirus helvetianus.

Para a obtenc¢do de melhores resultados, o medicamento veterinario deve fazer parte de um programa
de controlo dos parasitas internos e externos de bovinos, sensiveis a eprinomectina, com base na
epidemiologia destes parasitas.

Ovinos:

Nematodos gastrointestinais (adultos):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos):
Dictyocaulus filaria

Parasita Nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

Caprinos:
Nematodos gastrointestinais (adultos):

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagotomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos):
Dictyocaulus filaria

Parasita Nasal (L1, L2, L3)
Oestrus ovis
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Dipteros (L1, L2, L3)
Przhevalskiana silenus

Para obten¢do de melhores resultados, o medicamento veterinario deve fazer parte de um programa de
controlo de parasitas internos e externos de ovinos e caprinos com base na epidemiologia desses
parasitas.

5. Contraindicacoes

Nao administrar este medicamento veterinario a outras espécies animais; as avermectinas podem ser
fatais para os cdes, especialmente Collies, Pastor Inglés, racas e cruzamentos relacionados, bem como
em tartarugas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Para uma utilizagdo eficaz, o medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em areas do dorso cobertas
de lama e estrume.

Para bovinos, foi demonstrado que a precipitagdo antes, durante ou apds a aplicagdo do medicamento
veterinario, ndo tem qualquer impacto na sua eficacia. Também foi demonstrado que o comprimento do
pelo ndo tem impacto sobre a eficacia do medicamento veterinario. O efeito da precipitacdo e do
comprimento do pelo na eficacia ndo foi avaliado em ovinos e caprinos.

De forma a limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina, os animais tratados devem ser separados
dos animais ndo tratados. O ndo cumprimento desta recomendagdo pode levar a infragdes relativas a
residuos em animais ndo tratados e ao desenvolvimento de resisténcia a eprinomectina.

A administragdo desnecessaria de antiparasitarios ou a administragdo em desacordo com as instrugdes
fornecidas no RCMV pode aumentar a resisténcia e levar a reducdo da eficacia. A decis@o de
administracdo do medicamento deve ser baseada na confirmacao da espécie e carga parasitarias, ou do
risco de infestagdo com base nas caracteristicas epidemioldgicas, para cada rebanho.

A administracdo repetida por um periodo prolongado, principalmente ao usar a mesma classe de
substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de um rebanho, a manutengao
de refugios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. Deve-se evitar o tratamento baseado em
intervalos aplicado sistematicamente e o tratamento de um rebanho inteiro. Em vez disso, se possivel,
apenas animais ou subgrupos individuais selecionados devem ser tratados (tratamento seletivo
direcionado). Isso deve ser combinado com medidas adequadas de maneio e gestdo das pastagens.
Orientag0es para cada rebanho especifico devem ser discutidas com o médico veterinario responsavel.

Casos clinicos de suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser objeto de investigagao através
de testes proprios (ex: Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). Sempre que os resultados do(s)
teste(s) sugerirem fortemente a resisténcia a um anti-helmintico em particular, deve ser administrado um
anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de agdo diferente. A
resisténcia confirmada deve ser comunicada ao titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado ou as
autoridades competentes.
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Até a data, nunca foi reportado nenhum caso de resisténcia a eprinomectina (uma lactona macrociclica)
em bovinos, enquanto a resisténcia a eprinomectina foi relatada em caprinos e ovinos na UE. No entanto,
tem sido reportada na UE resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populagdes de nematodos de
bovinos, ovinos e caprinos, que pode estar associada a resisténcia lateral a eprinomectina. Neste sentido,
a administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na informagao epidemiologica local
(exploragdo, regional) sobre a sensibilidade dos nematodos e nas recomendagdes sobre como limitar
futuras selegoes de resisténcia aos anti-helminticos. A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ter
em conta as informagdes locais sobre a suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis.

Embora os niimeros de acaros e piolhos diminuam rapidamente ap6s o tratamento, devido aos habitos
alimentares de alguns acaros, em alguns casos podem ser necessarias varias semanas para a erradicacao
total.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Unicamente para uso externo.
O medicamento veterinario deve ser aplicado somente sobre a pele saudavel.

Para evitar efeitos indesejaveis devido a morte das larvas de Hypoderma no es6fago ou no canal
vertebral, recomenda-se administrar o medicamento veterinario no fim do periodo de atividade da mosca
e antes que as larvas possam alcangar os seus locais de repouso.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Nao administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa
ou a qualquer um dos excipientes.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos.

Aquando da aplicagdo do medicamento veterinario devera usar-se luvas de borracha, botas e roupa
impermeavel.

Caso a sua roupa fique molhada pelo medicamento veterinario, remova-a com a maior brevidade
possivel e lave-a antes de a voltar a usar.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar a area afetada imediatamente com agua e sabao.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundantemente e procurar cuidados
médicos caso a irritagdo persista.

Nao ingerir. Em caso de ingestdo acidental, lave a boca com agua abundantemente, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A eprinomectina ¢ muito toxica para os organismos aquaticos e para a fauna do estrume, ¢ persistente
nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.

O risco para os ecossistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser reduzido evitando o uso demasiado
frequente e repetido de eprinomectina (e medicamentos veterinarios da mesma classe anti-helmintica)
em animais.

Para que o risco para os ecossistemas aquaticos seja ainda mais reduzido, os animais tratados ndo devem
ter acesso direto aos corpos de dgua por um periodo de duas a cinco semanas apos o tratamento.

Gestacao e lactagdo:
O medicamento veterinario pode ser utilizado em bovinos de leite durante a gestacdo e lactagdo.
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Estudos laboratoriais (ratos, coelhos) ndo produziram evidéncia de efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos resultantes da administracdo da eprinomectina na dose terapéutica.

Os estudos laboratoriais em bovinos ndo evidenciaram nenhum efeito teratogénico ou fetotoxico na dose
terapéutica recomendada.

A seguranca da eprinomectina durante a gestacao de ovelhas e cabras ndo foi testada. Administrar apenas
de acordo com a avaliac@o de beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem:
N3ao se observaram sintomas de toxicidade, quando se trataram vitelos de 8 semanas de idade com doses

até 5 vezes superiores a dose recomendada (2,5 mg eprinomectina/kg p.c.), por 3 vezes, com 7 dias de
intervalo.

Um vitelo tratado 1 vez com 10 vezes a dose terapéutica (5 mg/Kg p.c.), num estudo de tolerancia,
apresentou midriase tempordria. Nao se observaram outras reagcdes adversas ao tratamento.

Quando tratadas ovelhas de 17 semanas com doses até 5 vezes superiores a dose aconselhada (5 mg
eprinomectina/kg peso corporal) por 3 vezes com intervalos de 14 dias, ndo foram observados sinais de
toxicidade.

N3o se identificou nenhum antidoto.
Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos
Bovinos (de carne e leiteiros), ovinos e caprinos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Prurido (comichao) e alopécia (perda de pelo).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Solugdo para ungdo continua. Para uma administra¢do tnica.

Bovinos:
Administrar por via topica numa dose de 0,5 mg/ kg de peso corporal de eprinomectina, equivalente a 1
ml por cada 10 kg de peso corporal.
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Ovinos e Caprinos:
Administrar por via topica numa dose de 1,0 mg/ kg de peso corporal de eprinomectina, equivalente a 2
ml por cada 10 kg de peso corporal.

9 Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Para garantir a administracdo de uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel; a precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais forem tratados coletivamente em vez de individualmente, devem ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e receber a dosagem correspondente, para evitar subdosagem e sobredosagem.
A subdosagem pode resultar numa utilizagio ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Em ovinos e caprinos, o0 medicamento veterinario deve ser aplicado numa faixa estreita, ao longo da
linha dorsal, afastando parte de 13/pelo e encostando o topo do frasco ou a ponta do aplicador a pele do
animal.

O medicamento veterinario deve ser aplicado topicamente, vertendo ao longo da linha dorsal numa faixa
estreita que se estende da cernelha até a ponta da cauda.

Método de administracdo com o dispensador de dose:

Para frascos de 250 ml e 1 1:

e Fixar o doseador no topo do frasco.

e Para selecionar a dose correta, gire a tampa do copo doseador (parte superior) em qualquer diregédo
para posicionar o indicador de dose no peso corporal do animal que deseja tratar. Quando o peso
corporal estiver entre duas marcas, usar a marca superior.

e Apertar o frasco suavemente para encher o copo doseador com a dose requerida, conforme indicado
pelas linhas de calibragdo. Ao deixar de pressionar, a dose ¢ automaticamente ajustada ao nivel
correto. Qualquer excesso de volume voltara ao frasco. Para frascos de 1 I: quando é necessaria uma
dose de 10 ml ou 15 ml devera virar a tampa para o “STOP” antes de aplicar a dose. A posi¢do
“STOP” ira bloquear o sistema entre aplicagdes.

e O copo doseador ndo deve ficar fixo ao frasco quando ndo estiver em uso. Retirar o copo doseador
apos cada uso e substituir pela tampa de protecao para fechar o frasco.

Para recipiente mochila de 2,5 1 ¢ 5 1 concebido para utilizagdo com uma pistola de distribuicdo
automatica adequada:

Conectar a pistola de dosagem e o tubo de extra¢do a mochila da seguinte forma:

e Fixar a extremidade livre do tubo a uma pistola dosificadora apropriada.

Fixar a extremidade do tubo a tampa com a agulha incluida na embalagem.

Substituir a tampa original do frasco pela tampa que possui o tubo de ligagdo.

Pressionar, suavemente, a pistola dosificadora, para verificagdo de derrames.

Seguir as instrugdes do fabricante da pistola doseadora para ajustar a dose € uso e manutencao
adequados da pistola doseadora e tubo de extracao.

10. Intervalos de seguranc¢a

Bovinos:
Carne e visceras: 15 dias.
Leite: zero horas.
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Ovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Caprinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.
11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter o medicamento veterinario na vertical.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
Exp. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: ver a data de validade.
12. Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no esgoto ou no lixo doméstico.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

O medicamento veterinario ndo deve entrar nos cursos de d4gua, uma vez que a eprinomectina pode ser
perigosa para os peixes € outros organismos aquaticos. Nao contamine lagos ou cursos de agua com o
medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizaciao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem:

1029/01/16DFVPT

Frasco de polietileno de alta densidade de 250 mle 1 1.
Recipiente mochila de polietileno de alta densidade de 2,51 e 5 1.
Folha selada e tampa de polictileno de alta densidade com selo de indugéo.

Frasco de 250 ml com um copo doseador de 25 ml.

Frasco de 1 1 com um copo doseador de 60 ml.

Recipiente mochila de 2,5 1 com polietileno polipropileno de alta densidade co-polimero dispensador
automatico.

Recipiente mochila de 51 com polietileno polipropileno de alta densidade co-polimero dispensador
automatico.
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Uma garrafa ou uma mochila por caixa de cartdo.
Os recipientes mochila de 2,5 1 e de 5 1 estdo desenhados para serem utilizados com pistola de
administracdo automatica adequada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contato

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

Representantes locais e detalhes de contato para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado.

17. Outras informacoes

Propriedades ambientais:

Extremamente perigoso para os peixes € para a vida aquatica.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar adversamente os
organismos ndo-alvo. Apos o tratamento, a excre¢@o de niveis potencialmente toxicos de
eprinomectina pode ocorrer ao longo de um periodo de varias semanas. As fezes contendo
eprinomectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir a abundancia de
organismos que se alimentam de estrume, o que pode ter impacto no estrume
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