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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Eprinex Vet.
Laegemiddelform: Pour-on, oplgsning
Styrke: 5 mg/ml
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
EPIINOMECTIIL ettt ettt e e e et e e st e e sbb e e s st e e sbeeeenseeas 5,0 mg
Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Butylhydroxytoluen (E321) 0,1 mg

Propylenglycoldicaprylocaprat

Klar, let gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
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3.2

Kveg (kod- og malkekveeg), far, ged.
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af infestationer med fglgende parasitter:

Kveeg:

PARASIT

VOKSNE

=
N

Inhiberede L4

Gastrointestinale rundorme:
Ostertagia spp.

O. lyrata

O. ostertagi

Cooperia spp.

C. oncophora

C. punctata

C. surnabada

C. pectinata

Haemonchus placei
Trichostrongylus spp.

T. axei

T. colubriformis
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum spp.
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.
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Lungeorm:
Dictyocaulus viviparus

€ 0000000000060 009090

2

Oksebremselarver (parasitstadier)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Skabmider
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Lus
Linognathus vituli
Damalinia bovis
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Stikfluer
Haematobia irritans

Forlenget virkning: nar veterinerlegemidlet appliceres som anbefalet, forebygger det mod

fornyet smitte med:
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Parasit Forlenget virkning

Dictyocaulus viviparus Op til 28 dage
Ostertagia ostertagi Op til 28 dage
Oesophagostomum radiatum Op til 28 dage
Cooperia punctata Op til 28 dage
Cooperia surnabada Op til 28 dage
Cooperia oncophora Op til 28 dage
Nematodirus helvetianus Op til 14 dage
Trichostrongylus colubriformis Op til 21 dage
Trichostrongylus axei Op til 21 dage
Haemonchus placei Op til 21 dage

For at opna det bedste resultat bgr veterinerlegemidlet indga i et program, som har til hensigt
at kontrollere bade interne og externe parasitter hos kvaeg baseret pa epidemiologien af disse
parasitter.

Far:

Gastrointestinale rundorme (voksne):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Lungeorm (voksne):
Dictyocaulus filaria

Neasebremselarver (L1, L2, L3):
Oestrus ovis

Ged:
Gastrointestinale rundorme (voksne):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Oesophagotomum venulosum

Lungeorm (voksne):
Dictyocaulus filaria

Neasebremselarver (L1, L2, L3):
Oestrus ovis
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Bremselarver (L1, L2, L3):
Przhevalskiana silenus

For at opna det bedste resultat bgr veterinerlegemidlet indga i et program, som har til hensigt
at kontrollere bade interne og eksterne parasitter hos far og ged baseret pa epidemiologien af
disse parasitter.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til andre dyrearter. Avermectiner kan vere dgdelige for hunde, iser collier,
old english sheepdogs og beslaegtede racer eller blandingsracer samt for skildpadder.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

For at sikre en effektiv anvendelse skal veterinerlegemidlet ikke pafgres pa omrader af
ryggen, der er deekket af mudder eller gadning.

Det er vist, at hos kveeg har regn fgr, under eller efter behandling med veterinarlegemidlet
ingen indflydelse pa virkningen. Det er ogsa vist, at pelsleengden ikke har nogen indflydelse
pa veterinerlegemidlets virkning. Hos far og geder er det ikke blevet evalueret, hvilken
indflydelse regn og dyrets pelsleengde matte have.

For at forhindre krydsoverfgrsel af eprinomectin skal man helst separere behandlede og
ubehandlede dyr. Afvigelse fra denne anbefaling kan fare til overskridelse af greenseveerdier
hos ubehandlede dyr og udvikling af resistens over for eprinomectin.

Ungdvendig brug af antiparasitere midler eller brug, der afviger fra instruktionerne i
produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og medfare en nedsat effekt. Beslutning
om at bruge veterinerleegemidlet bgr baseres pa bekreftelse af den parasiteere art og
parasitbyrden eller risikoen for angreb baseret pa dets epidemiologiske karakteristika i den
enkelte besatning.

Gentagen brug gennem lengere tid, iseer ved brug af samme klasse af stoffer, gger risikoen
for resistensudvikling. Inden for en besetning er vedligeholdelse af modtagelige refugier
afggrende for at reducere denne risiko. Systematisk anvendt intervalbaseret behandling og
behandling af en hel besatning bgr undgas. I stedet bgr kun udvalgte individuelle dyr eller
undergrupper behandles, hvis det er muligt (malrettet selektiv behandling). Dette bar
kombineres med passende drifts- og afgreesningsforanstaltninger. Vejledning for den enkelte
beseatning bar sgges hos den ansvarlige dyrlaege.

Mistenkte kliniske tilfelde af anthelmintikaresistens bgr undersgges nermere ved hjelp af
passende tests (f.eks. "Faecal Egg Count Reduction Test"). Hvis disse tests indikerer resistens
over for et specifikt anthelmintikum, ber et anthelmintikum tilhgrende en anden
farmakologisk klasse og med en anden virkning anvendes. Bekreftet resistens bgr indberettes
til indehaveren af markedsfgrings-tilladelsen eller til de kompetente myndigheder.

Der er hidtil ikke rapporteret om resistens over for eprinomectin (et makrocyklisk lakton) hos
kveeg, mens resistens over for eprinomectin er rapporteret hos geder og far i EU. Der er
imidlertid rapporteret om resistens over for andre makrocykliske laktoner hos
nematodepopulationer hos kveeg, far og geder i EU, som kan vere associeret med kryds-
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resistens over for eprinomectin. Veterinerleegemidlet bgr anvendes under hensyntagen til
lokal information om malparasitternes fglsomhed, hvor denne er tilgengeligt.

Mens antallet af lus og mider falder hastigt efter behandling, kan der ga adskillige uger, for
visse mider er fuldsteendig udryddet pga. deres vaner for fgdeoptag.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
til:

Kun til udvortes brug.

Veterinerleegemidlet bgr kun appliceres pa sund hud.

For at undgd sekundere reaktioner forarsaget af dede Hypoderma-larver i spisergr eller
rygrad anbefales det at administrere veterinerleegemidlet ved slutningen af oksebremsens
livscyklus og for laverne forpupper sig.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Ved overfglsomhed over for det aktive stof eller nogen af hjelpestofferne bgr kontakt med

veterinerlegemidlet undgas.
Dette veterinerlegemiddel kan forarsage hud- og gjenirritation. Undga kontakt med gjne og
hud.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gummihandsker, stgvler og vandtet frakke bar
anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet.

Hvis der spildes pa bekledningen skal den straks fjernes og vaskes, for den genbruges.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden skal det bergrte omrade straks vaskes med sebe og
vand.

I tilfeelde af utilsigtet gjeneksponering, skal gjnene straks skylles med rigeligt rent vand. Ved
vedvarende irritation skal der straks sgges leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Ma ikke indtages.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skylles munden grundigt med vand, og der sgges straks
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Undlad at ryge, spise eller drikke under handtering af veterinerlegemidlet.

Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Eprinomectin er sterkt toksisk for ggdningsfauna og visse organismer i vand og kan
akkumuleres i aflejringer.

Risikoen for at pavirke gkosystemer i vand og gadningsfauna kan reduceres ved at undga for
hyppig og gentagen brug af eprinomectin (samt produkter fra samme anthelmintikumklasse)
til dyr.

For at minimere risikoen for gkosystemer i vand bgr behandlede dyr ikke have direkte adgang
til vandomrader i to til fem uger efter behandling.

3.6 Bivirkninger

Kveg (kod- og malkekveeg), far, ged:

Meget sjelden Pruritus, Alopeci
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(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglegning

Dreegtighed og laktation:

Veterinerlegemidlet kan anvendes til malkekveg under draegtighed og laktation.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene eller
embryotoksiske virkninger som fglge af brugen af eprinomectin i terapeutiske doser.
Laboratorieundersggelser af kveeg har ikke afslgret teratogene eller fgtotoksiske virkninger
ved den anbefalede terapeutiske dosis.

Sikkerheden af eprinomectin til far og geder under dreegtighed er ikke undersggt.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre l®gemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.
Da eprinomectin i udstrakt grad bindes til plasmaproteiner, bar der tages hensyn hertil, hvis
det anvendes samtidigt med andre molekyler med samme karakteristika.

3.9 Administrationsveje og dosering

Pour-on anvendelse.

Kun til engangsapplicering.

For at sikre korrekt dosering bgr legemsvegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt;
ngjagtigheden af doseringsanordningen bgr kontrolleres.

Hvis dyr bliver behandlet samlet frem for individuelt, bgr de grupperes efter deres kropsvaegt
og doseres tilsvarende for at undga under- og overdosering.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan favorisere udvikling af resistens.

Dosering:

Kveg
Administreres topikalt med en dosis pa 0,5 mg/kg legemsveagt af eprinomectin svarende til
den anbefalede dosis pa 1 ml pr. 10 kg legemsvaegt.

Fdr og geder

Administreres topikalt med en dosis pa 1,0 mg/kg legemsveagt af eprinomectin svarende til
den anbefalede dosis pa 2 ml pr.10 kg legemsveegt.

For at administrere veterinerlegemidlet langs ryggens midtlinje skal ulden/pelsen deles og
applikatorens dyse eller flaskens tud placeres mod huden.
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Administrationsmade:
Veterinerlegemidlet skal appliceres topikalt ved at halde i en smal stribe langs ryggens
midtlinje fra skulderparti til halerod.

For 250 ml og 1 liter flasker med doseringsdispenser:

Skru doseringsdispenseren pa flasken.

 Indstil doseringen ved at dreje den gverste del af doseringsdispenseren, sa pilen i
doseringsdispenseren peger pa korrekt legemsveagt. Hvis legemsvagten er mellem to
markeringer indstilles pa hgjeste.

* Hold flasken lodret og klem veaske op, sdledes at der kommer et lille overskud i forhold til
den valgte dosis, som angivet af kalibreringslinjerne. Ved at slippe trykket tilpasses dosis
automatisk til det korrekte niveau. Heeld flasken for at fa dosis ud. For 1 liter flasken: hvis
der skal gives en dosis pa 10 ml eller 15 ml skal pilen drejes til ’STOP” fgr dosis heldes
ud. Positionen ”STOP” lukker systemet mellem doseringer.

» Flasken skal ikke opbevares med pamonteret doseringsdispenser. Afmonter
doseringsdispenseren og st det originale skruelag pa efter brug.

For 2,5 og 5 liter beholdere, til at baere pa ryggen, udformet til brug med en passende

automatisk doseringspistol:

Forbind doseringspistol og den aftagelige slange til beholderen pa fglgende made:

« Monter den aftagelige slanges frie ende pa en velegnet doseringspistol.

* Monter den anden ende af slangen pa det 1ag med studs, som fglger med pakningen.

« Laget pa pakningen erstattes med dette 1dg, og der strammes til.

+ Pump forsigtigt med doseringspistolen, idet der tjekkes for eventuelle utaetheder.

» Fglg den vejledning, som folger med doseringspistolen, vedrgrende justering af dosis samt
for korrekt brug og vedligehold af doseringspistol og den aftagelige slange.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke iagttaget toksiske reaktioner hos 8-uger gamle kalve, der blev behandlet med op
til 5 gange terapeutisk dosis (2,5 mg eprinomectin/kg legemsveaegt) 3 gange med 7 dages
intervaller.

En kalv behandlet en gang med 10xterapeutisk dosis (5 mg eprinomectin/kg legemsvagt)
viste forbigdende mydriasis. Der sas ikke andre ugnskede reaktioner af behandlingen.

Der blev ikke iagttaget toksiske reaktioner hos 17-uger gamle far, der blev behandlet med op
til 5 gange den terapeutiske dosis (5 mg eprinomectin/kg legemsveegt) 3 gange med 14 dages
intervaller.
Der er ikke identificeret nogen antidot.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterin@rlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg
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4.1

4.2

4.3

Slagtning: 15 dage.
Meelk: O timer.

Far
Slagtning: 2 dage.
Meelk: O timer.

Ged
Slagtning: 1 dag.
Meelk: O timer.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QP54AA04.

Farmakodynamiske oplysninger

Eprinomectin er et endektocid fra gruppen af makrocykliske laktoner. Denne gruppes
forbindelser bindes selektivt og med stor affinitet til de glutamatregulerede kloridionkanaler,
som forekommer i nerve- og muskelceller hos hvirvellgse dyr. Denne egenskab farer til
forggelse af cellemembranens permeabilitet for kloridioner og dermed en hyperpolarisering af
nerve- eller muskelceller, som resulterer i paralyse og drab af parasitterne.

Forbindelserne i denne gruppe kan ogsa pavirke andre ligandregulerede chloridkanaler, sasom
disse der reguleres af neurotransmitteren gammaamino-smegrsyre (GABA).
Sikkerhedsmarginen for forbindelser af denne gruppe skyldes, at pattedyr ikke er i besiddelse
af glutamatregulerede chloridkanaler. De makrocykliske laktoner har en ringe affinitet over
for andre ligandregulerede chloridkanaler hos pattedyr, og de penetrerer vanskeligt blod-
hjerne barrieren.

Farmakokinetiske oplysninger
Eprinomectin bindes udelukkende til plasmaproteiner (99 %).

Farmakokinetiske studier er foretaget hos lakterende og ikke-lakterende dyr, hvor en enkelt
dosis pa 0,5 mg/kg legemsvegt hos kveeg og 1 mg/kg legemsvaegt hos far og geder blev
administreret topikalt.

Hos kveeg fandt man i to repraesentative studier maksimale gennemsnitlige
plasmakoncentrationer pa 9,7 og 43,8 ng/ml, som blev observeret 4,8 og 2,0 dage efter
dosering. Den tilsvarende halveringstid for eliminering i plasma var 5,2 og 2,0 dage, og
gennemsnitlige areal under kurven verdier pa 124 og 241 ng*dag/ml.

Eprinomectin metaboliseres ikke i udstrakt grad hos kveag efter topikal administration.
Stgrsteparten af stoffet blev udskilt via faeces hos kad- og malkekveeg.

Hos far observerede man en maksimal gennemsnitlig plasmakoncentration (Cuax) pa 6,20
ng/ml efter en topikal dosis pa 1 mg/kg. Halveringstiden i plasma var 6,4 dage med en
gennemsnitlig areal-under-kurven (AUC,,s) veerdi pa 48,8 ng*dag/ml.

Hos geder observerede man maksimale gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa mellem 3
og 13,1 ng/ml fra gennemsnitligt 17 timer til 2 dage efter dosering. Den gennemsnitlige
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5.1

5.2

5.3

5.4

halveringstid i plasma varierede fra en dag op til 5 dage med areal-under-kurven
gennemsnitlige veerdier, der varierede fra 15,7 til 39,1 ng*dag/ml

Et in-vitro mikrosomatisk metabolismestudie blev udfert, hvor man brugte levermikrosomer
isoleret fra kvaeg, far og geder. Det viste, at den forskel i farmakokinetikken, der blev
observeret mellem kveg, far og geder, ikke skyldes forskel i graden eller omfanget af
metabolisme, men snarere antyder en mere komplet absorption af eprinomectin hos kveeg.

Miljeoplysninger
Ekstremt farlig for fisk og vandlevende organismer (se ogsa pkt. 5.5).

Eprinomectin har, ligesom andre makrocykliske laktoner, potentialet til at pavirke organismer,
som ikke er malarter, i negativ retning. Efter behandling kan udskillelse pa et potentielt
toksisk niveau ske i en periode pa adskillige uger. Feeces indeholdende eprinomectin, som
udskilles pa graesningsarealer fra behandlede dyr, kan reducere mangfoldigheden af
organismer, der lever af ggdning. Dette kan indvirke pa nedbrydningen af gadning.
Eprinomectin er meget giftigt for vandorganismer, er vedvarende i jord og kan ophobes i
aflejringer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: se udlgbsdato.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevar beholderen i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette veterinerlegemiddel.
Opbevar beholderen i lodret position.

Den indre emballages art og indhold

250 ml og 1 liter HDPE-flasker

2.5 og 5 liter HDPE-beholdere (til at beere pa ryggen)
Forseglet folie og HDPE-skruelag foret med polypropylen.

250 ml flaske med 2 doseringsdispensere pa 25 ml (1 til kvaeg og 1 til far/ged).

1 liter flaske med 2 doseringsdispensere (1 pa 60 ml til kveeg og 1 pa 25 ml til far/ged).

2,5 liter beholder (til at beere pa ryggen), med et high-density polyethylene polypropylene co-
polymer doseringslag.

5 liter beholder (til at beere pa ryggen), med et high-density polyethylene polypropylene co-
polymer doseringslag.
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5.5

10.

En flaske eller beholder (til at beere pa ryggen) pr. papeaske.
2,5 og 5 liter beholdere er udformet til brug med en passende automatisk doseringspistol.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerleegemiddel.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da eprinomectin kan veere farligt for
fisk og andre vandorganismer. Foruren ikke sger eller vandlgb med veterinerlegemidlet eller
brugte beholdere.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

MARKEDSFOARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

61104

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsferingstilladelse: 6. august 2019

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

9. september 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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