BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Eprinex vet. 5 mg/ml, pour-on, I6sning for notkreatur, far och get

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Eprinomektin 5,0 mg

Hjalpamnen:
Butylhydroxitoluen (E321) 0,1 mg

Klar gulaktig 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (kott- och mjolkproduktion), far och get.

4,  Anvandningsomraden
Behandling av angrepp av féljande parasiter:

Notkreatur

Gastrointestinala nematoder:

Inhiberade L4 och L4 larver, adulta former av Ostertagia ostertagi, Cooperia spp.

L4 larver och adulta former av Ostertagia spp., C. oncophora, C. punctata, C. surnabada, C.
pectinata, Haemonchus placei, Nematodirus helvetianus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
spp., T. colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum.

Adulta former av O. lyrata, Trichuris spp., Oesophagostomum spp.

Lungmask:
L4 larver och adulta former av Dictyocaulus viviparus.

Styngflugelarver:
Parasitstadier av Hypoderma bovis, H. lineatum.

Skabbkvalster:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

L0Oss:
Linognathus vituli, Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Flugor:
Haematobia irritans.

Forlangd aktivitet: Kontroll av nya angrepp upp till:

- 28 dagar for Dictyocaulus viviparus, Ostertagia ostertagi., Oesophagostomum radiatum,
Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora

- 21 dagar for Trichostrongylus axei, T colubriformis, Haemonchus placei
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- 14 dagar for Nematodirus helvetianus

For basta resultat ska lakemedlet ges som en del av ett program for kontroll av bade interna och
externa parasiter hos notkreatur baserat pa dessa parasiters epidemiologi.

Far

Gastrointestinala nematoder (adulta):

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

Lungmask (adulta): Dictyocaulus filaria

Nosstyngslarver (L1, L2, L3): Oestrus ovis

Get

Gastrointestinala nematoder (adulta):

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagotomum venulosum

Lungmask (adulta): Dictyocaulus filaria

Nosstyngslarver (L1, L2, L3): Oestrus ovis

Styngflugelarver (L1, L2, L3): Przhevalskiana silenus

For basta resultat ska lakemedlet ges som en del av ett program for kontroll av bade interna och
externa parasiter hos far och getter baserat pa dessa parasiters epidemiologi.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till andra djurslag. Avermektiner kan vara dédliga for hundar, séarskilt fér collie, old
english sheepdog och besléktade raser samt korsningar och &ven for vatten- och landskéldpaddor.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

For att lakemedlet ska vara effektivt bor det inte appliceras pa omraden i rygglinjen som ar
nedsmutsad med lera eller gédsel.

Regn fore, under eller efter applicering paverkar inte lakemedlets effekt hos nétkreatur. Palsens langd
paverkar inte heller lakemedlets effekt. Paverkan av regn och palsens langd har inte utvérderats hos far
och getter.

For att minska risken for korsoverforing av eprinomektin ska behandlade djur helst skiljas fran
obehandlade djur. Bristande efterlevnad av denna rekommendation kan leda till évertradelse av
restgranser hos obehandlade djur och utveckling av resistens mot eprinomektin.

Onddig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
bipacksedeln kan 0ka trycket for urval av resistens och leda till minskad effekt. Beslut om att anvénda
lakemedlet i en besattning bor baseras pa bekraftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for
angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper.



Upprepad anvandning under en langre period, sarskilt vid anvandning av amnen fran samma klass,
okar risken for utveckling av resistens. For att minska denna risk &r det ar viktigt att uppratthalla
mottagliga refugia inom varje beséttning. Systematiskt tillampad intervallbaserad behandling och
behandling av hela beséttningen bor undvikas. Om mojligt bor i stéllet endast utvalda enskilda djur
eller undergrupper behandlas (riktad selektiv behandling). Detta bor kombineras med lampliga
atgarder for skotsel av djur och betesmark. Végledning for varje specifik besattning bor sokas hos
ansvarig veterinar.

Misstankta kliniska fall av resistens mot maskmedel bor undersdkas vidare med lampliga testmetoder
(t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Dér testresultatet (testresultaten) starkt indikerar resistens
mot ett specifikt maskmedel, bor ett maskmedel ur en annan farmakologisk klass och med en annan
verkningsmekanism véljas. Bekréftad resistens ska rapporteras till innehavaren av godkénnande for
forséljning eller till bendérig myndighet.

Till dags dato har ingen resistens mot eprinomektin (en makrocyklisk lakton) rapporterats hos
notkreatur, medan det har rapporterats inom EU hos getter och far. Dock har, inom EU, resistens mot
andra makrocykliska laktoner rapporterats i nematodgrupper som angriper nétkreatur, far och getter,
vilket kan vara kopplat till sidoresistens mot eprinomektin. Vid anvéandning av detta lakemedel bor
hansyn tas till lokal information om kénsligheten hos malparasiterna om detta finns tillgangligt.

Medan antalet kvalster och 16ss snabbt minskar efter behandling kan flera veckors behandling kravas
for fullstandig utrotning pa grund av vissa kvalsters kostvanor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Endast for utvértes bruk.

Lakemedlet ska endast appliceras pa frisk hud.

For att undvika sekundara reaktioner orsakade av déda Hypoderma larver i matstrupe eller ryggrad,
rekommenderas att administrera lakemedlet efter styngflugans aktiva period och innan larverna nar
sina vilostadier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot eprinomektin eller nagot hjalpamne bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Lakemedlet kan irritera hud och 6gon. Undvik kontakt med égon och hud.

Skyddsutrustning i form av gummihandskar, stovlar och vattentat rock ska anvéndas vid hantering av
lakemedlet.

Om kladerna kontamineras, ta av dem sa fort som mojligt och tvétta dem innan de anvands pa nytt.
Vid oavsiktlig kontakt med huden, tvatta omedelbart det aktuella omradet med tval och vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj omedelbart gonen med riklig mangd rent vatten. Om en
irritation kvarstar, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Svilj inte lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, skdlj munnen noggrant med vatten, uppsok genast I&dkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

ROk, at eller drick inte vid hantering av lakemedlet.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Eprinomektin &r mycket toxiskt for godselfauna och vattenlevande organismer, forblir kvar i jorden
och kan ansamlas i sediment.

Risken for akvatiska ekosystem och gddselfauna kan minskas genom att undvika upprepad anvandning
av eprinomektin (och lakemedel fran samma klass av maskmedel).

For att minska risken for akvatiska ekosystem ska behandlade djur inte ha direkt tillgang till
vattendrag under tva till fem veckor efter behandlingen.

Dréktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvandas till mjélkkor under dréktighet och digivning.




Laboratoriestudier (pa ratta och kanin) har inte givit beldgg for teratogena eller embryotoxiska effekter
vid anvéandning av eprinomektin i terapeutiska doser. Laboratoriestudier pa nétkreatur har inte givit
beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter vid rekommenderad terapeutisk dos.

Sékerheten av eprinomektin hos draktiga far och getter har inte testats.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Inga kanda.

Eftersom eprinomektin i hog grand binds till plasmaproteiner ska detta beaktas om ladkemedlet anvéands
tillsammans med andra molekyler med samma egenskaper.

Overdosering:
Inga tecken pa toxicitet observerades da 8 veckor gamla kalvar behandlades med upp till 5 ganger

terapeutisk dos (2,5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt) 3 ganger i 7 dagars intervaller.

En kalv som behandlats i en toleransstudie vid ett tillfalle med 10 ganger terapeutisk dos (5 mg/kg
kroppsvikt) uppvisade dvergaende mydriasis (pupillutvidgning). Inga andra biverkningar pa
behandlingen sags.

Inga tecken pa toxicitet observerades da 17 veckor gamla far behandlades med upp till 5 ganger
terapeutisk dos (5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt) 3 ganger i 14 dagars intervaller.

Inget motgift har identifierats.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur (kott- och mjélkproduktion), far, get:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Pruritus (klada) och alopeci (haravfall).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Pour-on, anvands utvartes pa huden.
Endast for engangsapplikation.

Notkreatur:
Lakemedlet ges via applicering pa huden i en dos om 0,5 mg eprinomektin/kg kroppsvikt,
motsvarande rekommenderad dos om 1 ml per 10 kg kroppsvikt.


http://www.lakemedelsverket.se

Far och gett:
Lakemedlet ges via applicering pa huden i en dos om 1,0 mg eprinomektin/kg kroppsvikt,
motsvarande rekommenderad dos om 2 ml per 10 kg kroppsvikt.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt; noggranheten
hos doseringsanordningen bor kontrolleras. Om djur behandlas kollektivt istéllet for individuellt, bor
de grupperas efter kroppsvikt och doseras dérefter for att undvika under — och éverdosering.
Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och bidra till utveckling av resistens.

Nar lakemedlet ges via applicering langs rygglinjen till far och get, dela pa ullen/pélsen och placera
applikatorspetsen eller flaskpipen mot huden.

Lakemedlet ska appliceras pa huden i en smal strang langs rygglinjen fran manken till svansroten.

For flaskor innehallande 250 ml och 1 | med dosmatt:

. Skruva fast dosmattet pa flaskan.

o Stall in dosen genom att vrida den évre delen av dosmattet tills dosindikatorn i dosmattet
hamnar pa ratt kroppsvikt. Om kroppsvikten ar mellan tva markeringar, valj den hogre dosen.

o Hall flaskan uppratt och tryck pa den sa att vétskan stiger en aning 6ver installd markering
enligt kalibreringslinjerna. Genom att latta pa trycket justeras dosen automatiskt till ratt niva.
Luta flaskan for att ge dosen via applicering. Da en dos om 10 ml eller 15 ml fran 1 | flaskan
behovs, vrid dosindikatorn till ”STOP” fore dosen ska ges. Av-laget (STOP) stanger systemet
mellan doserna.

o Dosmattet ska inte forvaras ansluten till flaskan da den inte anvands. Losgor dosmattet efter
anvandning och sétt tillbaka korken pa flaskan.

For ryggforpackningar innehallande 2,5 | och 5 | fér anvandning med passande automatisk
doseringsspruta:

Anslut doseringssprutan och slangen till ryggforpackningen pé foljande satt:

o Anslut slangens dppna del till en passande doseringsspruta.

Anslut sedan slangen till korken med pip som foljer med férpackningen.

Byt sedan ut transportkorken till korken med slangen och spénn fast korken.

Fyll doseringssprutan forsiktigt for att kunna upptacka eventuella lackor.

Fo6lj anvisningarna for doseringssprutan vad galler justering av dos, korrekt anvandning och
underhall av doseringssprutan och slangen.

10. Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mjolk: noll timmar.

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: noll timmar.

Get:
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mijélk: noll timmar.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara flaskorna i uppratt lage.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: se utgangsdatum.
Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att eprinomektin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 57807

Forpackningsstorlekar:

250 ml och 1 | HDPE-flaska

2,51 och 5 | HDPE-ryggforpackning

250 ml flaska med 2 dosmatt om 25 ml (en fér nétkreatur och en for far/get).
1 | flaska med 2 dosmatt (60 ml for nétkreatur och 25 ml for far/get).

2,51 och 5 | ryggforpackning med HDPE PP-sampolymerkork med pip.

En flaska eller en ryggférpackning per kartong.
Ryggforpackningarna med 2,5 | och 5 | &r utformade for anvandning med passande automatisk
doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-04-24

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgpenhamn S

Danmark

Tel: + 46 (0)40-23 34 00

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

17.  Ovrig information

Miljéegenskaper:

Mycket farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Liksom andra makrocykliska laktoner kan eprinomektin paverka andra organismer negativt. Efter
behandling kan utsondring av potentiellt toxiska nivaer av eprinomektin ske under flera veckors tid.
Avforing fran behandlade betande djur kan minska antalet dynglevande organismer vilket kan paverka
nedbrytningen av godselhdgarna pa betesmarken. Eprinomektin ar mycket giftigt for vattenlevande
organismer, ar langlivat i jordar och kan ackumuleras i sediment.



