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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 20 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e caprinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Eprinomectina...........cccccevvenene 20,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicéo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Butil-hidroxitolueno (E321) 0,8 mg

Dimetilsulfoxido

Glicerol formal (estabilizado)

Solug&o limpida, de incolor a amarelo palido.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos e caprinos.

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infestagdes pelos seguintes parasitas internos e externos 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
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
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Trichostrongylus spp.
Bunostomun phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum spp.
Trichuris spp.

Parasitas pulmonares
Dictyocaulus viviparus ° °

Piolhos sugadores: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Mosca dos cornos: Haematobia irritans

Bernes (estadios parasitarios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Acaros: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevencdo de reinfestacoes:

O medicamento veterinario protege os animais tratados contra reinfestacfes por:

- Trichostrongylus spp. (incluindo Trichostrongylus axei e Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus
placei, Cooperia spp. (incluindo Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada),
Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (incluindo Ostertagia ostertagi e
Ostertagia lyrata) e Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

- Haematobia irritans durante pelo menos 7 dias.

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

Larvas nasais (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
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Parasitas pulmonares (adultos)
Dictyocaulus filaria

Larvas nasais (L1, L2, L3)
Oestrus ovis

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a outras espécies; as avermectinas podem causar mortes em caes, especialmente Collies,
Pastores Ingleses e ragas e cruzamentos relacionados, e também em tartarugas/cagados.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar por via oral ou intramuscular ou por injecdo intravenosa.

3.4 Adverténcias especiais

Bovinos, ovinos e caprinos

O uso desnecessario de antiparasitarios ou o uso em desacordo com as instru¢des dadas no RCM podem
aumentar a pressao de selegdo de resisténcia e levar a reducéo da eficacia. A decisdo de administragédo do
medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacdo da espécie e carga parasitaria, ou do risco
baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada exploragao/rebanho.

A administracdo repetida por um periodo prolongado, principalmente quando se utiliza a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma exploracéo/rebanho, a
manutencdo de refugios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. A aplicagdo sistemética de
tratamentos baseados em intervalos e o tratamento de toda a exploragdo/rebanho devem ser evitados. Em
vez disso, se possivel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos selecionados
(tratamento seletivo direcionado). Isso deve ser combinado com medidas apropriadas de maneio e de
gestdo de pastagens. Devem ser solicitadas orientagdes especificas ao médico veterinario responsavel para
cada exploracdo/rebanho.

Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados por meio de
testes adequados (por ex. Teste de Reducdo de Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugiram 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.

A confirmacéo de resisténcia deve ser comunicada ao titular da autorizagdo de introducéo no mercado ou
as autoridades competentes.

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

Bovinos

Tem sido reportada resisténcia a outras lactonas macrociclicas, em espécies parasitarias, em bovinos na
UE. Portanto, a administracdo deste medicamento veterindrio deve basear-se na informacdo
epidemioldgica local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nematodos e recomendagdes sobre
a forma de limitar ainda mais a selecéo para resisténcia aos anti-helminticos.

Ovinos e caprinos
Tem sido reportada resisténcia a eprinomectina, em espécies parasitarias, em caprinos e ovinos na UE.
Portanto, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacao epidemioldgica
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local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nematodos e recomendagGes sobre a forma de
limitar ainda mais a selecdo para resisténcia aos anti-helminticos.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser seguidos os procedimentos asséticos usuais para a administracdo de uma injecdo parenteral.
A morte de larvas do berne no eséfago ou canal vertebral pode levar a rea¢fes secundarias. Para evitar a
ocorréncia de reagdes 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.

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

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

O medicamento veterinario provoca irritacdo ocular grave. Evite o contacto com os olhos. Lavar
imediatamente com &gua quaisquer salpicos para os olhos.

Este medicamento veterinario pode causar neurotoxicidade. Devem ser tomadas precaucgdes para evitar a
autoadministracdo do medicamento veterinario. Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele. Em caso de salpicos para a pele, lavar imediatamente com agua.

Evitar a exposicéo oral. Ndo comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.
Lavar as maos ap0s a administracao.

O excipiente glicerol formal pode causar danos ao feto. Além disso, a substancia ativa eprinomectina pode
ser transferida para o leite materno. As mulheres gravidas/lactantes e as mulheres em idade fértil devem,
portanto, evitar a exposicao a este medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a prote¢do do ambiente:

A eprinomectina é muito toxica 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 demasiado frequente e repetida de eprinomectina (e medicamentos
da mesma classe anti-helmintica) em bovinos, ovinos e caprinos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos sera ainda mais reduzido se os bovinos, ovinos e caprinos tratados
se mantiverem afastados dos cursos de agua durante duas a cinco semanas ap@s o tratamento.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito frequentes Inchaco no local da injecéo!, Dor no local da injecéo?

(>1 animal / 10 animais tratados):

!Moderado a grave, normalmente, desaparece dentro de sete dias, mas o endurecimento (dureza) pode
persistir por mais de 21 dias.

2|_eve a moderada, esta reacdo desaparece sem qualquer tratamento e ndo compromete a seguranga ou a
eficacia do medicamento veterinario.

Ovinos e caprinos:
Muito frequentes Inchaco no local da injecéo!

(>1 animal / 10 animais tratados): Dor imediata apés inje¢do?
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Moderado a grave no local da injecdo, normalmente desaparece em 16 a 18 dias.
2Manifestado por movimentos de cabeca e desconforto em ovinos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consultar o folheto informativo para os respetivos
detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacao:

Bovinos:
Pode ser administrado durante a gesta¢éo ou a lactacéo.

Ovinos e caprinos:
A seguranga de eprinomectina ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

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.

3.9 Posologia e via de administragio

Administracao subcutanea. Apenas para uma administragdo Unica.

Administracdo de 0,2 mg de eprinomectina por kg de peso corporal; correspondente a 0,1 ml do
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal.

Em caprinos, o volume por local de injecdo ndo deve exceder 0,6 ml.

Frascos de 50 ml e 100 ml

Né&o exceder 30 perfuragbes por frasco. Se forem necessarias mais de 30 perfuracdes, é recomendada a
utilizacdo de uma agulha de extracéo.

Frascos de 250 ml e 500 ml
Né&o exceder 20 perfuragbes por frasco. Se forem necessarias mais de 20 perfuracGes, é recomendada a
utilizacdo de uma agulha de extracéo.

A subdosagem pode resultar numa utilizacéo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser estabelecidos grupos razoavelmente homogéneos
e a todos os animais de um grupo deve ser administrada a dose correspondente ao animal mais pesado.
A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
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Bovinos, ovinos:
Ap0s a administracdo subcutanea de até cinco vezes a dose recomendada, ndo foram observados eventos
adversos, com excecao de uma reacao transitoria (inchago seguido de endurecimento) no local da injecao.

A seguranca do medicamento veterinario em caprinos ndo foi determinada em estudos de sobredosagem.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
- Carne e visceras: 63 dias.
- Leite: zero horas.

Ovinos:
- Carne e visceras: 42 dias.
- Leite: zero horas.

Caprinos:
- Carne e visceras: 42 dias.

- Leite: zero horas.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AA04

4.2  Propriedades farmacodinamicas

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 ides cloro com a hiperpolarizagao 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 aqueles controlados pelo acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para os compostos desta classe € atribuida ao facto de os mamiferos nédo
apresentarem canais de cloro regulados pelo glutamato; as lactonas macrociclicas tém uma baixa afinidade
para outros canais de cloro associados a um ligando dos mamiferos e ndo atravessam facilmente a barreira
hematoencefalica.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Em bovinos, apds a administracdo subcutanea, a biodisponibilidade de eprinomectina € de cerca de 89%.
A concentracdo plasméatica méxima média de 58 mg/I foi alcan¢ada ap6s 36-48 h.

Em ovinos em lactacdo, a concentracdo plasmatica média maxima de 19,5 ug/L foi alcancada 33,6 horas
apos a administracdo subcutanea. O valor médio da &rea sob a curva ao longo de um periodo de 7 dias
apos a injecdo da dose foi de 73,3 pg*dia/L.

Em ovinos ndo lactantes, a concentragdo plasmatica média méxima de 11,3 pg/L foi alcangada 26,7 horas
apos a administracdo da dose. O valor médio da area sob a curva ao longo de um periodo de 7 dias apds
o tratamento foi de 42,5 pg*dia/L.

Em caprinos, a concentracdo plasméatica média maxima de 20,7 pg/L foi alcancada 36 h apds
administracdo. O valor médio da area sob a curva em um periodo de 7 dias foi de 66,8 pg*dia/L.

Distribuicao
Existe uma relacdo linear entre a dose administrada e a concentra¢do plasmatica observada no intervalo
de dose terapéutica de 0,1-0,4 mg/kg. A eprinomectina liga-se fortemente (superior a 99%) as proteinas
plasmaticas.

Metabolismo
A eprinomectina ndo é extensivamente metabolizada. A quantidade de metabolitos é de cerca de 10% dos
residuos totais no plasma, leite, tecidos ediveis e fezes.

Eliminacdo

Em bovinos, a eprinomectina é eliminada com uma semivida de 65-75 horas e a principal via de
eliminacdo é a via fecal.

Em ovinos, a eprinomectina é eliminada com uma semivida comparavel de 62-78 h.

Em caprinos, a eprinomectina é eliminada com uma semivida de 91 horas.

Impacto ambiental

Como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar negativamente organismos
ndo-alvo. Apds o tratamento, a excrecdo de niveis potencialmente toxicos de eprinomectina pode ter lugar
ao longo de um periodo de véarias 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 degradacdo do estrume. A eprinomectina é muito tdxica para a fauna do estrume e organismos
aquaticos, é 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.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de plastico multicamada (polipropileno/etileno vinil alcool/polipropileno) de cor ambar com
tampa de borracha bromobutilica, capsula de aluminio e tampa de pléastico.

Dimensao das embalagens

Frasco de 50 ml

Frasco de 100 ml

Frasco de 250 ml

Frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a Eprinomectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar fontes, po¢os ou cursos
de &gua com o0 medicamento veterinario ou recipientes vazios.

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

920/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO
12 de maio de 2015

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

08/23
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

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

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml

Caixa de cartao com 1 frasco de 100 ml
Caixa de cartao com 1 frasco de 250 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 20 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 20 mg eprinomectina

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e caprinos.

| 5. INDICAGOES

6. VIA DE ADMINISTRAGAO

Administracdo subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de sequranca:
Bovinos:  Carne e visceras: 63 dias
Leite: zero horas

Ovinos: Carne e visceras: 42 dias
Leite: zero horas
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Caprinos: Carne e visceras: 42 dias
Leite: zero horas

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, administrar dentro de 6 meses antesde: _ / [/

| 9. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario 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

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 920/01/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 100 ml
Rotulo para frasco de 250 ml
Rotulo para frasco de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis 20 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 20 mg eprinomectina

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e caprinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcuténea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:  Carne e visceras: 63 dias
Leite: zero horas

Ovinos: Carne e visceras: 42 dias
Leite: zero horas

Caprinos: Carne e visceras: 42 dias
Leite: zero horas

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, administrar dentro de 6 meses antesde: _ / [/

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em agosto de 2023
Pagina 15 de 25




Diregao Geral
AGRICULTURA regao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagao
e Veterindria

¢ REPUBLICA

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

9.  NUMERO DO LOTE

Lot.
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS  UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eprecis

((”ﬁ

I 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Eprinomectina: 20 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot.

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, administrar dentro de 6 meses antesde: _ / [/
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Eprecis 20 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos e caprinos

2. Composicéo
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Eprinomectina...........ccccevunee. 20,0 mg

Excipientes:
Butil-hidroxitolueno (E321) 0,8 mg

Solugdo limpida, de incolor a amarelo palido.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e caprinos

4. Indicages de utilizagio

Tratamento de infestagdes pelos seguintes parasitas internos e externos 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

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus spp.

Bunostomun phlebotomum

Nematodirus helvetianus

Oesophagostomum radiatum

Oesophagostomum spp.
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Trichuris spp. °

Parasitas pulmonares
Dictyocaulus viviparus ° °

Piolhos sugadores: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Mosca dos cornos: Haematobia irritans

Bernes (estadios parasitarios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Acaros: Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevencéo de reinfestacoes:

O medicamento veterinario protege os animais tratados contra reinfestacdes por:

- Trichostrongylus spp. (incluindo Trichostrongylus axei e Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus
placei, Cooperia spp. (incluindo Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada),
Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (incluindo Ostertagia ostertagi e
Ostertagia lyrata) e Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

- Haematobia irritans durante pelo menos 7 dias.

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.

Larvas nasais (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.

Larvas nasais (L1, L2, L3): Oestrus ovis

5. Contraindicacdes

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

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar por via oral ou intramuscular ou por injecao intravenosa.

6. Adverténcias especiais

Bovinos, ovinos e caprinos

O uso desnecessario de antiparasitarios ou 0 uso em desacordo com as instrugdes dadas no RCM podem
aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a reducdo da eficacia. A decisdo de administracdo do
medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacdo da espécie e carga parasitaria, ou do risco
baseado nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada exploracdo/rebanho.
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A administracdo repetida por um periodo prolongado, principalmente quando se utiliza a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma exploracdo/rebanho, a
manutencdo de refugios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. A aplicacdo sistematica de
tratamentos baseados em intervalos e o tratamento de toda a exploragdo/rebanho devem ser evitados. Em
vez disso, se possivel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos selecionados
(tratamento seletivo direcionado). Isso deve ser combinado com medidas apropriadas de maneio e de
gestdo de pastagens. Devem ser solicitadas orientacfes especificas ao médico veterinario responsavel para
cada exploracdo/rebanho.

Os casos clinicos com suspeita de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados por meio de
testes adequados (por ex. Teste de Reducdo de Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugiram 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.

A confirmacéo de resisténcia deve ser comunicada ao titular da autorizag&o de introdugéo no mercado ou
as autoridades competentes.

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

Bovinos

Tem sido reportada resisténcia a outras lactonas macrociclicas, em espécies parasitarias, em bovinos na
UE. Portanto, a administracdo deste medicamento veterindrio deve basear-se na informacao
epidemioldgica local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos neméatodos e recomendagdes sobre
a forma de limitar ainda mais a selecéo para resisténcia aos anti-helminticos.

Ovinos e caprinos

Tem sido reportada resisténcia a eprinomectina, em espécies parasitarias, em caprinos e ovinos na UE.
Portanto, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacéo epidemioldgica
local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nemétodos e recomendagdes sobre a forma de
limitar ainda mais a sele¢do para resisténcia aos anti-helminticos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser seguidos o0s procedimentos asséticos usuais para a administracdo de uma injecéo parenteral. A
morte de larvas do berne no eséfago ou canal vertebral pode levar a reagdes secundarias. Para evitar a
ocorréncia de reagOes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no es6fago 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.

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

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

O medicamento veterinario provoca irritacdo ocular grave. Evite o contacto com os olhos. Lavar
imediatamente com &gua quaisquer salpicos para os olhos.

Este medicamento veterinério pode causar neurotoxicidade. Devem ser tomadas precaucgdes para evitar a
autoadministracdo do medicamento veterinario. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele. Em caso de salpicos para a pele, lavar imediatamente com &gua.

Evitar a exposicéo oral. Ndo comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.
Lavar as maos ap0s a administracdo.

O excipiente glicerol formal pode causar danos ao feto. Além disso, a substancia ativa eprinomectina pode
ser transferida para o leite materno. As mulheres gravidas/lactantes e as mulheres em idade fértil devem,
portanto, evitar a exposicao a este medicamento veterinario.
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Precaugdes especiais para a protecdo do ambiente

A eprinomectina é muito toxica 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 administracdo demasiado frequente e repetida de eprinomectina (e medicamentos
da mesma classe anti-helmintica) em bovinos, ovinos e caprinos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos sera ainda mais reduzido se os bovinos, ovinos e caprinos tratados
se mantiverem afastados dos cursos de agua durante duas a cinco semanas apds o tratamento.

Gestacéo e lactacéo:

Bovinos

Pode ser administrado durante a gestacao ou a lactacao.

Ovinos e caprinos

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

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
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.

Sobredosagem:
Bovinos, ovinos

Apos a administragdo subcuténea de até cinco vezes a dose recomendada, ndo foram observados eventos
adversos, com excecao de uma reacao transitoria (inchago seguido de endurecimento) no local da injecao.

A seguranca do medicamento veterinario em caprinos ndo foi determinada em estudos de sobredosagem.
Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:
Muito frequentes Inchaco no local da injecéo!, Dor no local da injecéo?

(>1 animal / 10 animais tratados):

Moderado a grave, normalmente desaparece dentro de sete dias, mas o endurecimento (dureza) pode
persistir por mais de 21 dias.

2|_eve a moderada, esta reacdo desaparece sem qualquer tratamento e ndo compromete a segurancga ou a
eficacia do medicamento veterinario.

Qvinos e caprinos:
Muito frequentes Inchaco no local da injegdo*

(>1 animal / 10 animais tratados): Dor imediata apés injecdo?

Moderado a grave no local da injecdo, normalmente desaparece em 16 a 18 dias.
2Manifestado por movimentos de cabeca e desconforto em ovinos.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao 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 funcao da espécie, via e modo de administracao
Administracdo subcutanea. Apenas para uma administracao Unica.

Uma Unica administracdo de 0,2 mg de eprinomectina por kg de peso corporal; correspondente a 0,1 ml
do medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal.

Em caprinos, o volume por local de injecdo ndo deve exceder 0,6 ml.
Frascos de 50 ml e 100 ml

Né&o exceder 30 perfuragbes por frasco. Se forem necessarias mais de 30 perfuracGes, € recomendada a
utilizacdo de uma agulha de extracéo.

Frascos de 250 ml e 500 ml
N&o exceder 20 perfuragbes por frasco. Se forem necessarias mais de 20 perfuracGes, é recomendada a
utilizacdo de uma agulha de extracéo.

A subdosagem pode resultar numa utilizacéo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
Para assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser estabelecidos grupos razoavelmente homogéneos
e a todos os animais de um grupo deve ser administrada a dose correspondente ao animal mais pesado.
A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
- Carne e visceras: 63 dias.
- Leite: zero horas.

Ovinos:
- Carne e visceras: 42 dias.
- Leite: zero horas.

Caprinos:
- Carne e visceras: 42 dias.

- Leite: zero horas.
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11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem ou no 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. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a Eprinomectina pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar fontes, po¢os ou cursos
de &gua com o medicamento veterinario ou recipientes vazios.

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

13. Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
920/01/15DFVPT

Dimensao das embalagens
Frasco de 50 mi

Frasco de 100 ml

Frasco de 250 ml

Frasco de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

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

08/23
Esté disponivel informacdo 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 contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
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Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franca.

17. Outras informacGes

Impacto ambiental

Como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina tem o potencial de afetar negativamente organismos
ndo-alvo. Apds o tratamento, a excrecéo 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 abundéncia de organismos que se alimentam do estrume, o que pode
afetar a degradacéo do estrume. A eprinomectina é muito toxica para a fauna do estrume e organismos
aquaticos, é persistente nos solos e pode acumular-se nos sedimentos.
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