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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 5 mg/ml solucdo para ungdo continua para bovinos, ovinos e caprinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancia ativa:

EPrinOMECHING........ccccviiiiierieeeee e 5,0 mg
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno (E321).......cccccceovvviiiininiiencienn 0,10 mg
Todo-rac-Alfatocoferol (E307) ......ccccovvvvivnvnerencinennns 0,06 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao continua.

Solug&o limpida, de amarelo palido a amarelo.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (bovinos de carne e de leite)

Ovinos

Caprinos

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢6es pelos seguintes endo- e ectoparasitas sensiveis a eprinomectina:

Bovinos:

Adultos L4 L4 inibidas

Nematodos gastrointestinais

Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco de 2021
Pagina 2 de 35



¢% REPUBLICA
? pORTUGUESA s W Diroces Cera

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus spp.

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp.

Parasitas pulmonares

Dictyocaulus viviparus ° °

Bernes (estadios parasitarios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

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

Piolhos sugadores: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Piolhos mordedores: Damalinia (Bovicola) bovis;

Moscas: Haematobia irritans.

Prevencdo de reinfecdes:

O medicamento veterinario protege os animais contra reinfecdes por:

- Nematodirus helvetianus durante 14 dias;

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei e Haemonchus placei durante 21 dias;

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi durante 28 dias.

Para melhores resultados, este medicamento veterinario deve fazer parte de um programa de controle de
parasitas internos e externos de bovinos, com base na epidemiologia desses 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

Caprinos:
Nematodos gastrointestinais (adultos)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei
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Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos)
Dictyocaulus filaria

4.3  Contraindicagdes

Este medicamento veterinario estd apenas formulado para aplicacdo tdpica em bovinos, ovinos e
caprinos, incluindo animais em lactacéo.

N&o administrar por via oral ou parenteral.

N&o administrar a outras espécies animais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para uma utilizacdo eficaz, o medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em areas do dorso
cobertas de lama ou estrume. O medicamento veterinario deve ser aplicado unicamente sobre pele
ndo lesionada.

A fim de limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina, os animais tratados podem ser separados dos
animais ndo tratados. O ndo cumprimento desta recomendag&o pode levar a violagdes do limite de
residuos em animais ndo tratados.

Se houver risco de reinfecdo, consultar um médico veterinario quanto a necessidade e frequéncia de
repeticdo da administracéo.

Devem ser tomadas precaucfes para evitar as seguintes praticas, pois aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem, em Gltima instancia, resultar numa terapia ineficaz:

- Administracdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.

- Subdosagem, o que pode ser devido a uma subestimacéo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragdo do dispositivo de dosificagdo (se houver).

Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados por meio de
testes adequados (e.g. Teste de Redugdo de Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugiram fortemente resisténcia a um anti-helmintico especifico, deve ser administrado um anti--
helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de acéo diferente.

Até ao momento, ndo foi reportada resisténcia & eprinomectina (uma lactona macrociclica) em bovinos,
enquanto a resisténcia a eprinomectina foi reportada em ovinos e caprinos, dentro da UE. No entanto,
tem sido reportada resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populacfes de nematodos, em
bovinos, ovinos e caprinos na UE, que pode estar associada a resisténcia lateral a eprinomectina.
Portanto, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacédo epidemioldgica
local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nemétodos e recomendacGes sobre a forma de
limitar ainda mais a sele¢do para resisténcia aos anti-helminticos.
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Embora os nimeros de &caros e piolhos diminuam rapidamente apds o tratamento, devido aos habitos
alimentares de alguns &caros, em alguns casos podem ser necessarias varias semanas para a erradicacao
total.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Exclusivamente para uso externo.

O medicamento veterinario deve ser somente aplicado sobre pele saudavel.

N&o administrar noutras espécies; as avermectinas podem causar mortes em caes, especialmente Collies,
Pastores Ingleses e racas e cruzamentos relacionados, e também em tartarugas/cégados.

A morte de larvas do berne no es6fago ou canal vertebral pode levar a reagdes secundarias. Para evitar a
ocorréncia de reacles secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade da
mosca e antes que as larvas alcancem os seus locais de implementacéo.

A informacdo constante da seccdo sobredosagem € aplicavel.

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

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

Os operadores devem usar luvas de borracha, botas e casaco impermeavel ao aplicar o medicamento
veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar a area afetada imediatamente com agua e
sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua limpa.
Caso a irritacdo ocular persista, consultar um médico.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administragdo. Se entrar em contacto com a roupa, retirar a roupa contaminada o
mais rapido possivel e lava-la antes de voltar a usar.

N&o ingerir.

Em caso de ingestdo acidental, lave a boca com &gua abundante, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A eprinomectina pode ser transferida para o leite materno. As mulheres lactantes devem, portanto, evitar
a exposicao a este medicamento veterinario.

Qutras precaucdes

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

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser reduzido evitando uma
administracdo muito frequente e repetida de eprinomectina (e medicamentos veterinarios da mesma
classe anti-helmintica) em bovinos, ovinos e caprinos. O risco para 0s ecossistemas aquéticos serd ainda
mais reduzido se o0s animais tratados se mantiverem afastados dos cursos de agua durante duas a cinco
semanas apoés o tratamento.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, foram observados prurido e alopécia ap6s a utilizacdo do medicamento
veterinario.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratorio (rato, coelho) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos
com a administracdo de eprinomectina em doses terapéuticas. Os estudos de laboratério em bovinos ndo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos na dose recomendada. Pode ser
administrado em bovinos de leite durante a gestacéo e lactagao.

A seguranca de eprinomectina ndo foi determinada durante a gestacdo em ovinos e caprinos.
Administrar nestas espécies apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

4.8 Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo

A eprinomectina liga-se fortemente as proteinas plasmaticas, pelo que tal deve ser considerado se for
administrada em associa¢do com outras moléculas possuindo as mesmas caracteristicas.

4.9 Posologia e via de administracéo
Uncdo continua. Apenas para uma administragdo Unica.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel e a precisdo do dispositivo de dosagem devera ser verificada. Se 0s animais tém que
ser tratados em conjunto, em vez de individualmente, devem ser agrupados de acordo com 0 Seu peso
corporal e dosificar-se em conformidade, a fim de evitar a sub e sobredosagem.

Todos o0s animais pertencentes ao mesmo grupo devem ser tratados ao mesmo tempo.

Bovinos:

Administrar apenas por via topica na dose de 1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso
corporal, correspondente a dose recomendada de 0,5 mg eprinomectina por kg de peso corporal. O
medicamento veterinario deve ser aplicado ao longo da linha média dorsal numa faixa estreita que se
estende desde o garrote até a base da cauda.

Ovinos e caprinos:

Administrar apenas por via topica na dose de 2 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso
corporal, correspondente a dose recomendada de 1 mg eprinomectina por kg de peso corporal. Quando
administrar o medicamento veterinario ao longo da linha dorsal, afaste parte da la/pelo e encoste a ponta
do aplicador ou o topo do frasco contra a pele do animal.

Modo de administracéo:

Para a apresentacédo de 250 ml:

O frasco esta equipado com um sistema integrado de dosificacdo que tem duas aberturas. Uma abertura
estd conectada ao corpo do recipiente e a outra a cAmara de distribuicéo (sistema de dosificacdo).
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Desenroscar a tampa inviolavel e remover o selo protetor da cadmara de distribuigdo (sistema integrado
de dosagem que permite dosificar 5 ml e 10 ml).

Apertar o frasco para encher a camara de distribuicdo com o volume necessario de medicamento
veterinario.

Para as apresentacbes 11L,25L e5L:

Deve ser utilizado com um sistema de dosificacdo apropriado, tal como pistola dosificadora e tampa
ventilada acoplada.

Desenroscar a tampa de polipropileno (PP). Remover o selo protetor do frasco. Enroscar a tampa
ventilada acoplada no frasco e verificar se estd bem apertada. Conectar a outra extremidade a uma
pistola dosificadora.

Siga as instrucbes do fabricante da pistola para o0 ajuste da dose e para uma utilizacdo e manutengéo
adequadas da pistola dosificadora e da tampa ventilada.

Apos a utilizacdo, deve ser removida a tampa ventilada acoplada e ser colocada uma tampa de PP.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados sinais clinicos de toxicidade quando vitelos de 8 semanas de idade foram tratados
com até 5 vezes a dose terapéutica (2,5 mg Eprinomectina’kg de peso corporal) trés vezes, com
intervalos de 7 dias.

Num estudo de tolerancia, um bezerro tratado uma vez com 10 vezes a dose terapéutica (5 mg/kg de
peso corporal) mostrou midriase transitoria.

N&o se observaram outras reacdes adversas ao tratamento.

N&o foram observados sinais clinicos de toxicidade quando ovelhas de 17 semanas de idade foram
tratadas com até 5 vezes a dose terapéutica (5 mg eprinomectina/kg de peso corporal) trés vezes, com
intervalos de 14 dias.

N&o foi identificado nenhum antidoto.

4.11 Intervalo(s) 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.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmoterapéutico: endectocidas, lactonas macrociclicas, avermectinas.
Codigo ATC vet: QP54AA04

5.1 Propriedades farmacodindmicas
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A eprinomectina é um endectocida que pertence a classe das lactonas macrociclicas. Os compostos desta
classe ligam-se seletivamente e com elevada afinidade aos canais de ides cloro regulados pelo glutamato
que se encontram nas células nervosas ou musculares dos invertebrados. Isto leva a um aumento na
permeabilidade da membrana celular aos ifes cloro com a hiperpolarizagdo da célula nervosa ou
muscular, resultando em paralisia e morte do parasita.

Os compostos desta classe também podem interagir com outros canais de cloro associados a um ligando,
tais como aqgueles controlados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para os compostos desta classe é atribuida ao fato de os mamiferos néo
apresentarem canais de cloro regulados pelo glutamato; as lactonas macrociclicas tém uma baixa
afinidade para outros canais de cloro dos mamiferos regulados por um ligando, e ndo atravessam
facilmente a barreira hematoencefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A eprinomectina liga-se fortemente (99%) as proteinas plasmaticas.

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

Nos resultados de dois estudos representativos em bovinos, foram encontradas médias de picos de
concentracdo plasmatica de 9,7 e 43,8 ng/ml, os quais foram observados respetivamente a 4,8 e 2,0 dias
apos a administracdo. Os tempos correspondentes de semivida de eliminacdo no plasma foram de 5,2 e
2,0 dias, com uma &rea sob a curva de valores médios de 124 e 241 ng.dia/ml.

Em bovinos, a biodisponibilidade de eprinomectina aplicada topicamente é de cerca de 30%, com a
maior parte da absorcdo a ocorrer no prazo de 10 dias ap6s o tratamento. A eprinomectina nao é
extensivamente metabolizada em bovinos apds a administracéo topica. Em bovinos de carne e de leite, a
principal via de eliminacédo séo as fezes.

Em ovinos, foi observada uma média de picos de concentragdo plasmatica (Cmax) de 6,20 ng/ml apés a
administracdo topica de uma dose de 1 mg/kg. A semivida de eliminacdo no plasma foi de 6,4 dias, com
valor médio da é&rea sob a curva (AUCUItimo) de 48,8 ng.dia / ml.

Em caprinos, médias de picos de concentracdo plasmatica variando de 3 a 13,1 ng/ml foram observadas
do dia 1 ao dia 2 ap6s a administragdo. A semivida de eliminac&o no plasma variou de menos de um dia
a 3 dias, com os valores medios da area sob a curva variando de 15,7 a 39,1 ng.dia / ml.

A eprinomectina consiste nos componentes B, (> 90%) e By, (< 10%), que diferem numa unidade
metileno e ndo é extensivamente metabolizada nos bovinos. Em todas as matrizes bioldgicas, o
componente Bla de eprinomectina € o composto residual mais abundante. A quantidade de metabolitos
ascende a cerca de 10% dos residuos totais no plasma, leite, tecidos ediveis e fezes.

O perfil metabdlico é quase idéntico, qualitativa e quantitativamente, nas matrizes biolégicas anteriores
e ndo altera significativamente com o tempo ap6s administracdo de eprinomectina. A contribuicdo
percentual de Bla e B1lb no perfil geral de metabolitos permanece constante. A propor¢do dos dois
componentes do medicamento veterinario nas matrizes bioldgicas é idéntica & da formulacdo, o que
demonstra que os dois componentes da eprinomectina sdo metabolizados com constantes de velocidade
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quase iguais. Uma vez que o metabolismo e a distribui¢do nos tecidos dos dois componentes é bastante
semelhante, a farmacocinética dos dois componentes também sera semelhante.

Um estudo de metabolismo microssomal in vitro foi conduzido usando microssomas de figado isolados
de bovinos, ovinos e caprinos. Ele mostrou que as diferencas na farmacocinética observadas entre
bovinos, ovinos e caprinos ndo resultam de diferencas na taxa ou extensdo do metabolismo, mas sugere
uma absorcdo mais completa da eprinomectina em bovinos.

5.3 Impacto ambiental

Ver seccdo 4.5 (Outras precaugdes)

Como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos ndo-alvo. Apos o tratamento, a excrecdo de niveis potencialmente toxicos de eprinomectina
pode ter lugar ao longo de um periodo de varias semanas. As fezes que contém eprinomectina excretada
na pastagem por animais tratados podem reduzir a abundancia de organismos que se alimentam do
estrume, o0 que pode afetar a degradacédo do estrume.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butil-hidroxitolueno (E321)

Todo-rac-Alfatocoferol (E307)

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

6.2 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucbes especiais de conservagao
250 ml: manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

11,251L,5 L: este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de
conservagéo.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

- Sistema de dosificagcdo por compressao para ungdo continua:
Frasco translicido de PEAD de 250 ml que inclui um doseador de 10 ml, graduado em divisdes de 5 ml,
com selos de aluminio/PE removiveis e tampa de enroscar de PE.

- Mochila;

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco de 2021
Pagina 9 de 35



9 REPUBLICA 11 a V
:g PORTUGUESA AGRICULTURA L ‘ L |

§ Droces Cers
P v
3

sl
B il L

fedid

Frascos brancos de PEAD de 1 L, 2,5 L ou 5 L, com selo de aluminio/PE removivel e tampa de enroscar
de polipropileno (PP).

Caixa de cartdo contendo frascos brancos de PEAD de 1 L, 2,5 L ou 5 L, com selo de aluminio/PE
removivel e tampa de enroscar de polipropileno (PP).

Dimenséao das embalagens

1 frasco de 1L

1 frasco de 2,5L

1 frasco de 5L

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1L.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 2,5L.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminag¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario é perigoso para 0s organismos aquaticos. Ndo contaminar lagos ou cursos de
agua com o0 medicamento veterinario ou recipientes vazios.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés — Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

918/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de maio de 2015/ 31 de agosto de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2021.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartdo com 1 frascode 1 L
Caixa de cartdo com 1 frasco de 2,5 L
Caixa de cartdo com 1 frascode 5 L

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 5 mg/ml solucdo para ungdo continua para bovinos, ovinos e caprinos
Eprinomectina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 5,0 mg eprinomectina.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao continua.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
1L
25L
5L

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (bovinos de carne e de leite)
Ovinos
Caprinos

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncéo continua.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, administrar dentro de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Para a apresentacéo de 250 ml:
Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°: 918/01/15DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco 250 ml
Rotulo para frasco 1 L
Rotulo para frasco 2,5 L
Rotulo para frasco 5 L

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 5 mg/ml solucéo para ungdo continua para bovinos, ovinos e caprinos
Eprinomectina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 5 mg de eprinomectina.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao continua.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
1L
25L
5L

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (bovinos de carne e de leite)
Ovinos
Caprinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Uncéo continua.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Uma vez aberto, administrar dentro de 6 meses, antesde: _ /[

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Para a apresentacao de 250 ml:
Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO
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Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°: 918/01/15DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 1 litro

Roétulo para frasco de 2,5 litros

Rotulo para frasco de 5 litros

[Rotulagem sem cartonagem nem folheto informativo]

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 5 mg/ml solucdo para ungdo continua para bovinos, ovinos e caprinos
Eprinomectina

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml contém:

Substancia ativa: 5 mg de eprinomectina

Excipientes: 0,10 mg de butil-hidroxitolueno (E321) e 0,06 mg de todo-rac-Alfatocoferol (E307).
Solugdo limpida, de amarelo palido a amarelo.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o para ungao continua.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
25L
5L

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (bovinos de carne e de leite).
Ovinos
Caprinos

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢Bes pelos seguintes endo- e ectoparasitas sensiveis a eprinomectina:
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Bovinos:

Adultos L4 L4 inibidas

Nematodos gastrointestinais

Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Ostertagia spp.

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada

Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus spp.

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp.

Parasitas pulmonares

Dictyocaulus viviparus ° °

Bernes (estadios parasitarios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

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

Piolhos sugadores: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Piolhos mordedores: Damalinia (Bovicola) bovis;

Moscas: Haematobia irritans.

Prevencdo de reinfecdes:

O medicamento veterinario protege os animais contra reinfecdes por:

- Nematodirus helvetianus durante 14 dias;

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei e Haemonchus placei durante 21 dias;
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi durante 28 dias.

Para melhores resultados, este medicamento veterinario deve fazer parte de um programa de controle de
parasitas internos e externos de bovinos, com base na epidemiologia desses parasitas.

Qvinos:

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

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina
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Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos)
Dictyocaulus filaria

Caprinos:
Nematodos gastrointestinais (adultos)

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos)
Dictyocaulus filaria

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uncdo continua. Apenas para uma administracao Unica.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel e a precisdo do dispositivo de dosagem devera ser verificada. Se 0s animais tém que
ser tratados em conjunto, em vez de individualmente, devem ser agrupados de acordo com 0 seu peso
corporal e dosificar-se em conformidade, a fim de evitar a sub e sobredosagem.

Todos o0s animais pertencentes ao mesmo grupo devem ser tratados ao mesmo tempo.

Bovinos:

Administrar apenas por via topica na dose de 1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso
corporal, correspondente a dose recomendada de 0,5 mg eprinomectina por kg de peso corporal. O
medicamento veterinario deve ser aplicado ao longo da linha média dorsal numa faixa estreita que se
estende desde o garrote até a base da cauda.

Ovinos e caprinos:

Administrar apenas por via topica na dose de 2 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso
corporal, correspondente & dose recomendada de 1 mg eprinomectina por kg de peso corporal. Quando
administrar o medicamento veterinario ao longo da linha dorsal, afaste parte da 1&/pelo e encoste a ponta
do aplicador ou o topo do frasco contra a pele do animal.

Modo de administracéo:

Deve ser utilizado com um sistema de dosificacdo apropriado, tal como pistola dosificadora e tampa
ventilada acoplada.

Desenroscar a tampa de polipropileno (PP). Remover o selo protetor do frasco. Enroscar a tampa
ventilada acoplada no frasco e verificar se estd bem apertada. Conectar a outra extremidade a uma
pistola dosificadora.
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Siga as instrucbes do fabricante da pistola para o ajuste da dose e para uma utilizagdo e manutencdo
adequadas da pistola dosificadora e da tampa ventilada.
Apos a utilizacdo, deve ser removida a tampa ventilada acoplada e ser colocada uma tampa de PP.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

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.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Contraindicacdes

Este medicamento veterinario estd apenas formulado para aplicacdo topica em bovinos, ovinos e
caprinos, incluindo animais em lactacéo.

N&o administrar por via oral ou parenteral.

N&o administrar a outras espécies animais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Reacdes adversas

Em casos muito raros, foram observados prurido e alopécia ap6s a utilizagdo do medicamento veterinario A
frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para uma utilizagdo eficaz, o medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em &reas do dorso
cobertas de lama ou estrume. O medicamento veterinario deve ser somente aplicado sobre pele
saudavel.

A fim de limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina, os animais tratados podem ser separados dos
animais ndo tratados. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode levar a violagdes do limite de
residuos em animais ndo tratados.

Se houver risco de reinfecdo, consultar um médico veterinario quanto & necessidade e frequéncia de

repeticdo da administrag&o.

Devem ser tomadas precaucOes para evitar as seguintes praticas, pois aumentam o0 risco de

desenvolvimento de resisténcias e podem, em Gltima instancia, resultar numa terapia ineficaz:

- Administracdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.
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- Subdosagem, o que pode ser devido a uma subestimacdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibracéo do dispositivo de dosifica¢do (se houver).

Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados por meio de
testes adequados (e.g. Teste de Redugdo de Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugiram fortemente resisténcia a um anti-helmintico especifico, deve ser administrado um anti-
helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de acéo diferente.

Até ao momento, ndo foi reportada resisténcia a eprinomectina (uma lactona macrociclica) em bovinos,
enguanto a resisténcia a eprinomectina foi reportada em ovinos e caprinos, dentro da UE. No entanto,
tem sido reportada resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populacbes de neméatodos, em
bovinos, ovinos e caprinos na UE, que pode estar associada a resisténcia lateral a eprinomectina.
Portanto, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacdo epidemioldgica
local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nematodos e recomendacGes sobre a forma de
limitar ainda mais a selegdo para resisténcia aos anti-helminticos.

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Exclusivamente para uso externo.

O medicamento veterinario deve ser somente aplicado sobre pele saudavel.

N&o administrar noutras espécies; as avermectinas podem causar mortes em cdes, especialmente Collies,
Pastores Ingleses e racas e cruzamentos relacionados, e também em tartarugas/cégados.

A morte de larvas do berne no eséfago ou canal vertebral pode levar a reacdes secundarias. Para evitar a
ocorréncia de reagles secundérias devido & morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade da
mosca e antes que as larvas alcancem os seus locais de implementacéo.

A informacdo constante da seccao sobredosagem é aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos animais
Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a pele e
os olhos.

Os operadores devem usar luvas de borracha, botas e casaco impermeavel ao aplicar o medicamento
veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar a area afetada imediatamente com agua e
sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com &gua limpa.
Caso a irritacdo ocular persista, consultar um médico.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administracdo. Se entrar em contacto com a roupa, retirar a roupa contaminada o
mais rapido possivel e lava-la antes de voltar a usar.

N&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, lave a boca com &gua abundante, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Outras precaugdes
A eprinomectina é muito toxica para a fauna do estrume e organismos aquaticos, é persistente nos solos
e pode acumular-se em sedimentos.
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O risco para 0s ecossistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser reduzido evitando uma
administracdo muito frequente e repetida de eprinomectina (e medicamentos veterinarios da mesma
classe anti-helmintica) em bovinos, ovinos e caprinos. O risco para 0s ecossistemas aquaticos sera ainda
mais reduzido se os animais tratados se mantiverem afastados dos cursos de dgua durante duas a cinco
semanas apoés o tratamento.

Gestacao e lactagdo

Os estudos de laboratorio (rato, coelho) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos
com a administracdo de eprinomectina em doses terapéuticas. Os estudos de laboratério em bovinos ndo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdéxicos na dose recomendada. Pode ser
administrado em bovinos de leite durante a gestagéo e lactacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

N&o foram observados sinais clinicos de toxicidade quando vitelos de 8 semanas de idade foram tratados
com até 5 vezes a dose terapéutica (2,5 mg Eprinomectina/kg de peso corporal) trés vezes, com
intervalos de 7 dias.

Num estudo de tolerancia, um bezerro tratado uma vez com 10 vezes a dose terapéutica (5 mg/kg de
peso corporal) mostrou midriase transitoria.

Nao se observaram outras reagdes adversas ao tratamento.

N&do foram observados sinais clinicos de toxicidade quando ovelhas de 17 semanas de idade foram
tratados com até 5 vezes a dose terapéutica (5 mg eprinomectina/kg de peso corporal) trés vezes, com
intervalos de 14 dias.

Nao foi identificado nenhum antidoto.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
A eprinomectina liga-se fortemente as proteinas plasmaticas, pelo que tal deve ser considerado se for
administrada em associagdo com outras moléculas possuindo as mesmas caracteristicas.

Incompatibilidades
N&o aplicavel.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Uma vez aberto, administrar dentro de 6 meses, antesde: _ /[

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.N&do
administrar depois de expirado o prazo de validade indicado neste frasco depois de EXP. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario é perigoso para 0s organismos aquaticos. Nao contaminar lagos ou cursos de
agua com o0 medicamento veterinario ou recipientes vazios.
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Franca

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AlIM n°: 918/01/15DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot.
Outras informacdes

Dimensao das embalagens

Caixa contendo 1 frasco de 250 ml
Caixa contendo 1 frascode 1 L
Caixa contendo 1 frasco de 2,5 L
Caixa contendo 1 frascode 5 L
Frasco de 1 litro

Frasco de 2,5 litros

Frasco de 5 litros
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Impacto ambiental

Ver seccao “Outras precaugdes”.

Como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nao-alvo.

Apbs o tratamento, a excre¢do de niveis potencialmente toxicos de eprinomectina pode ter lugar ao
longo de um periodo de varias semanas.

As fezes que contém eprinomectina excretada na pastagem por animais tratados podem reduzir a
abundancia de organismos que se alimentam do estrume, o que pode afetar a degradacao do estrume.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Eprecis 5 mg/ml solucéo para un¢do continua para bovinos, ovinos e caprinos

il NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducdo no mercado

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale, Z.1. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 5 mg/ml solucdo para ungdo continua para bovinos, ovinos e caprinos
Eprinomectina

3. DESCRI(;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

EPrinOMECHING........ccoiiiiiiieieee e 5mg
Excipientes:

Butil-hidroxitolueno (E321).......cccccceoviiiiinininiicienn 0,10 mg
Todo-rac-Alfatocoferol (E307) .......cccovvvvvnineienieienns 0,06 mg

Solucdo limpida, de amarelo palido a amarelo.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢Oes pelos seguintes endo- e ectoparasitas sensiveis a eprinomectina:

Bovinos:
Adultos L4 L4 inibidas
Nematodos gastrointestinais
Ostertagia ostertagi [ ° °
Ostertagia lyrata °
Ostertagia spp. ° °
Cooperia oncophora ° °
Cooperia pectinata ° °
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Cooperia surnabada

Cooperia punctata

Cooperia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus spp.

Bunostomum phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.

Trichuris spp.

Parasitas pulmonares

Dictyocaulus viviparus ° °

Bernes (estadios parasitarios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

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

Piolhos sugadores: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Piolhos mordedores: Damalinia (Bovicola) bovis;

Moscas: Haematobia irritans.

Prevencdo de reinfecdes:

O medicamento veterinario protege os animais contra reinfecdes por:

- Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

- Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus axei e Haemonchus placei durante 21 dias.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi durante 28 dias.

Para melhores resultados, este medicamento veterinario deve fazer parte de um programa de controle de
parasitas internos e externos de bovinos, com base na epidemiologia desses 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

Caprinos:

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

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco de 2021
Pagina 29 de 35



49 REPUBLICA (] av
E;; PORTUGUESA | "CXCUtTURA St ol Sd Y

Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus

Cooperia curticei
Oesophagostomum venulosum

Parasitas pulmonares (adultos)
Dictyocaulus filaria

5. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento veterindrio estd apenas formulado para aplicagdo tdpica em bovinos, ovinos e
caprinos, incluindo animais em lactacéo.

N&o administrar por via oral ou parenteral.

N&o administrar a outras espécies animais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, foram observados prurido e alopécia apds a utilizagdo do medicamento
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (bovinos de carne e de leite)

Ovinos

Caprinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Ungdo continua. Apenas para uma administracao Unica.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel e a precisdo do dispositivo de dosagem devera ser verificada. Se os animais tém que
ser tratados em conjunto, em vez de individualmente, devem ser agrupados de acordo com 0 seu peso

corporal e dosificar-se em conformidade, a fim de evitar a sub e sobredosagem.
Todos os animais pertencentes ao mesmo grupo devem ser tratados ao mesmo tempo.
Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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Modo de administracdo:

Para a apresentacéo de 250 ml:

O frasco est& equipado com um sistema integrado de dosificacdo que tem duas aberturas. Uma abertura
esta conectada ao corpo do recipiente e a outra a camara de distribuicdo (sistema de dosificagdo).
Desenroscar a tampa inviolavel e remover o selo protetor da camara de distribuicdo (sistema integrado
de dosagem que permite dosificar 5 ml e 10 ml).

Apertar o frasco para encher a camara de distribuicdo com o volume necessario de medicamento
veterinario.

Para as apresentacfes 1L,25Le5L:

Deve ser utilizado com um sistema de dosificagdo apropriado, tal como pistola dosificadora e tampa
ventilada acoplada.

Desenroscar a tampa de polipropileno (PP). Remover o selo protetor do frasco. Enroscar a tampa
ventilada acoplada no frasco e verificar se estd bem apertada. Conectar a outra extremidade a uma
pistola dosificadora.

Siga as instrucOes do fabricante da pistola para o ajuste da dose e para uma utilizagdo e manutencdo
adequadas da pistola dosificadora e da tampa ventilada.

Apos a utilizagdo, deve ser removida a tampa ventilada acoplada e ser colocada uma tampa de PP.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Bovinos:

Administrar apenas por via topica na dose de 1 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso
corporal, correspondente a dose recomendada de 0,5 mg eprinomectina por kg de peso corporal. O
medicamento veterinario deve ser aplicado ao longo da linha média dorsal numa faixa estreita que se
estende desde o garrote até a base da cauda.

Ovinos e caprinos:

Administrar apenas por via topica na dose de 2 ml do medicamento veterinario por 10 kg de peso
corporal, correspondente a dose recomendada de 1 mg eprinomectina por kg de peso corporal. Quando
administrar o medicamento veterinario ao longo da linha dorsal, afaste parte da la/pelo e encoste a ponta
do aplicador ou o topo do frasco contra a pele do animal.

10. INTERVALO(S) 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.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco de 2021
Pagina 31 de 35



|| Direces Cers
91 Albranihignns

o w Untededis

*% REPUBLICA 1 av
:g pORTUGUESA AGRICULTURA LIl |

Para a apresentacao de 250 ml:
Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

Para as apresentaces 1L,25L e5L:
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa
de cartao ou rétulo depois de “EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Para uma utilizacdo eficaz, o medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em areas do dorso
cobertas de lama ou estrume. O medicamento veterinario deve ser aplicado unicamente sobre pele
ndo lesionada.

A fim de limitar a transferéncia cruzada de eprinomectina, 0s animais tratados podem ser separados dos
animais ndo tratados. O ndo cumprimento desta recomendacdo pode levar a violagdes do limite de
residuos em animais ndo tratados.

Se houver risco de reinfecdo, consultar um médico veterinario quanto a necessidade e frequéncia de
repeticdo da administracéo.

Devem ser tomadas precaucfes para evitar as seguintes praticas, pois aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem, em Gltima instancia, resultar numa terapia ineficaz:

- administracdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo de
tempo prolongado.

- subdosagem, 0 que pode ser devido a uma subestimacdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragéo do dispositivo de dosificagdo (se houver).

Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados por meio de
testes adequados (e.g. Teste de Redugdo de Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugiram fortemente resisténcia a um anti-helmintico especifico, deve ser administrado um anti-
-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de a¢do diferente.

Até ao momento, ndo foi reportada resisténcia & eprinomectina (uma lactona macrociclica) em bovinos,
enquanto a resisténcia a eprinomectina foi reportada em ovinos e caprinos, dentro da UE. No entanto,
tem sido reportada resisténcia a outras lactonas macrociclicas em populacfes de nematodos, em
bovinos, ovinos e caprinos na UE, que pode estar associada a resisténcia lateral a eprinomectina.
Portanto, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacédo epidemioldgica
local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nemétodos e recomendacGes sobre a forma de
limitar ainda mais a sele¢do para resisténcia aos anti-helminticos.

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Exclusivamente para uso externo.
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O medicamento veterinario deve ser somente aplicado sobre pele saudavel.

N&o administrar noutras espécies; as avermectinas podem causar mortes em cdes, especialmente Collies,
Pastores Ingleses e ragas e cruzamentos relacionados, e também em tartarugas/cégados.

A morte de larvas do berne no es6fago ou canal vertebral pode levar a reagdes secundarias. Para evitar a
ocorréncia de reacles secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade da
mosca e antes que as larvas alcancem os seus locais de implementac&o.

A informacdo constante da secgdo sobredosagem € aplicavel.

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

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

Os operadores devem usar luvas de borracha, botas e casaco impermeavel ao aplicar o medicamento
veterinario. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar a area afetada imediatamente com agua e
sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua limpa.
Caso a irritacdo ocular persista, consultar um médico.

N&o fumar, comer ou beber enguanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos apos a administragdo. Se entrar em contacto com a roupa, retirar a roupa contaminada o
mais réapido possivel e lavé-la antes de voltar a usar.

N&o ingerir.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A eprinomectina pode ser transferida para o leite materno. As mulheres lactantes devem, portanto, evitar
a exposicao a este medicamento veterinario.

Qutras precaucdes:

A eprinomectina é muito téxica para a fauna do estrume e organismos aquaticos, € persistente nos solos
e pode acumular-se em sedimentos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser reduzido evitando uma utiliza¢éo
muito frequente e repetida de eprinomectina (e medicamentos veterinarios da mesma classe anti-
helmintica) em bovinos, ovinos e caprinos. O risco para 0s ecossistemas aquaticos serd ainda mais
reduzido se os animais tratados se mantiverem afastados dos cursos de &gua durante duas a cinco
semanas apds o tratamento.

Gestacdo e lactacéo:

Os estudos de laboratério (rato, coelho) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos
com a administracdo de eprinomectina em doses terapéuticas. Os estudos de laboratorio em bovinos néo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos na dose recomendada. Pode ser
administrado em bovinos de leite durante a gestacéo e lactacéo.

A seguranca de eprinomectina ndo foi determinada durante a gestacdo em ovinos e caprinos.
Administrar nestas espécies apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:
A eprinomectina liga-se fortemente as proteinas plasmaticas, pelo que tal deve ser considerado, se for
administrada em associa¢do com outras moléculas possuindo as mesmas caracteristicas.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o foram observados sinais clinicos de toxicidade quando vitelos de 8 semanas de idade foram tratados
com até 5 vezes a dose terapéutica (2,5 mg Eprinomectina’kg de peso corporal) trés vezes, com
intervalos de 7 dias.

Num estudo de tolerancia, um bezerro tratado uma vez com 10 vezes a dose terapéutica (5 mg/kg de
peso corporal) mostrou midriase transitoria.

Nao se observaram outras reagdes adversas ao tratamento.

N&o foram observados sinais clinicos de toxicidade quando ovelhas de 17 semanas de idade foram
tratadas com até 5 vezes a dose terapéutica (5 mg eprinomectina/kg de peso corporal) trés vezes, com
intervalos de 14 dias.

N&o foi identificado nenhum antidoto.

Incompatibilidades
N&o aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario é perigoso para 0s organismos aquaticos. Nao contaminar lagos ou cursos de
agua com o0 medicamento veterinario ou recipientes vazios.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2021.
15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensao das embalagens

Caixa contendo 1 frasco de 250 ml
Caixa contendo 1 frascode 1 L
Caixa contendo 1 frasco de 2,5 L
Caixa contendo 1 frascode 5 L
Frasco de 1 litro

Frasco de 2,5 litros

Frasco de 5 litros

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Impacto ambiental

Ver seccdo “Outras precaucdes”.

Como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nao-alvo.

Apos o tratamento, a excre¢cdo de niveis potencialmente toxicos de eprinomectina pode ter lugar ao
longo de um periodo de vérias semanas.
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As fezes que contém eprinomectina excretada na pastagem por animais tratados podem reduzir a
abundancia de organismos que se alimentam do estrume, o que pode afetar a degradacéo do estrume.
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