Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
(§ 11AMG)

GEBRAUCHSINFORMATION

Eprecis 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4
40472 Dusseldorf

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Ceva Santé Animale
10. Av. de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Eprecis 20 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder

Eprinomectin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Eprinomectin: 20,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321): 0,8 mg




Klare, farblose bis blassgelbe Losung.

4, ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Behandlung eines Befalls mit folgenden, gegen Eprinomectin empfindlichen Endo-

und Ektoparasiten:

Adulte | L4 (4. Larvenstadien) | Inhibierte L4
Magen- und Darmrund-
wilrmer
Ostertagia ostertagi ° ° °
Ostertagia lyrata °
Ostertagia spp. ° °
Cooperia oncophora ° °
Cooperia pectinata ) °
Cooperia surnabada ° °
Cooperia punctata ° °
Cooperia spp. ° ° °
Haemonchus placei ° °
Trichostrongylus axei ° °
Trichostrongylus colubrif- | e °
ormis
Trichostrongylus spp. ° °
Bunostomum phleboto- ° °
mum
Nematodirus helvetianus | e °
Oesophagostomum radi- | e °
atum
Oesophagostomum spp. | e
Trichuris spp. °
Lungenwiirmer
Dictyocaulus viviparus ° °

Lause: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Kleine Weidestechfliege: Haematobia irritans




Dasselfliegen (parasitische Stadien): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Raudemilben: Sarcoptes scabiei var. bovis

Priavention von Neuinfektionen:

Das Tierarzneimittel schiitzt behandelte Tiere vor erneutem Befall mit:

-Trichostrongylus spp., (einschlieRlich Trichostrongylus axei und Trichostrongylus colubrifor-
mis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (einschliel3lich Cooperia oncophora, Cooperia
punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Oster-
tagia spp. (einschlieBlich Ostertagia ostertagi und Ostertagia lyrata) und Nematodirus hel-
vetianus Uber 14 Tage.

-Haematobia irritans Uber mindestens 7 Tage.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei anderen Tierarten.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht oral oder durch intramuskulare oder intravenose Injektion verabreichen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Nach der Behandlung tritt sehr haufig eine mittel- bis hochgradige Schwellung an der Injekti-
onsstelle auf. Normalerweise bildet sich die Schwellung innerhalb von 7 Tagen zurtick, es
kann jedoch eine Induration (Verhartung) Gber mehr als 21 Tage anhalten. Die Schwellung
kann mit gering- bis mittelgradigen Schmerzen einhergehen. Diese Reaktion geht ohne wei-
tere Behandlung zuriick und beeintrachtigt weder die Sicherheit noch die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallbe-

richte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage




aufgeflihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel

nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur einmaligen subkutanen Anwendung.

Die empfohlene Dosis betragt 0,2 mg Eprinomectin pro kg Kérpergewicht; entsprechend 1 ml

des Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht.

50 ml und 100 ml Flaschen

Nicht mehr als 30 Enthahmen (Durchstechungen) pro Flasche. Wenn mehr als 30 Entnah-

men pro Flasche erforderlich sind, wird die Verwendung einer Mehrfachentnahmekaniile

empfohlen.

250 ml und 500 ml Flaschen

Nicht mehr als 20 Entnahmen (Durchstechungen) pro Flasche. Wenn mehr als 20 Entnah-

men pro Flasche erforderlich sind, wird die Verwendung einer Mehrfachentnahmekaniile

empfohlen.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so exakt wie moglich

bestimmt werden, die Genauigkeit der Dosierhilfe sollte Gberprift werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10.  WARTEZEIT(EN)

Essbares Gewebe: 63 Tage
Milch: 0 Stunden

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton oder Etikett angegebenen
Verfalldatum nach dem {Verwendbar bis} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 6 Monate.

12 BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhdhung der Resistenz und

letztlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fuhren kdnnen:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse
Uber einen langeren Zeitraum,

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Korpergewichts, falsche Ver-
abreichung des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung

(sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfihrende Untersuchungen mit ge-
eigneten Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefihrt werden. Falls die Testergebnisse
deutlich auf die Resistenz gegenlber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte
ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wir-

kungsmechanismus Verwendung finden.

Bisher wurden keine Resistenzen gegen Eprinomectin (einem makrozyklischen Lakton) in
der EU beschrieben, allerdings wurde iber Resistenzen von Rinderparasiten gegen andere
makrozyklische Laktone in der EU berichtet. Daher sollte die Anwendung dieses Tierarznei-
mittels unter Berlcksichtigung ortlicher (regional, betrieblich) epidemiologischer Erhebungen
zur Empfindlichkeit von Nematoden sowie Empfehlungen zur Einddmmung weiterer Resis-

tenzen von Anthelminthika erfolgen.

Wenn das Risiko einer erneuten Infektion besteht, sollte der Rat eines Tierarztes beziglich

der Notwendigkeit und Haufigkeit von Nachbehandlungen eingeholt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiur die Anwendung bei Tieren:




Bei der Verabreichung missen die Ublichen aseptischen Vorgehensweisen fir eine parenter-
ale Injektion beachtet werden.

Nicht bei anderen Tierarten anwenden. Avermectine kénnen Todesfalle bei Hunden verursa-
chen, insbesondere bei Collies, Bobtails und verwandten Rassen oder Mischlingen und auch
bei Schildkréten.

Das Absterben von Dassellarven in der Speiserohre oder im Rickenmarkskanal kann zu Se-
kundarreaktionen fihren. Um Sekundarreaktionen durch das Absterben von Hypoderma-Lar-
ven in der Speiseréhre oder der Wirbelsdule zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarznei-
mittel am Ende des Zeitraums der Schwarmzeit und bevor die Larven diese Korperregionen

erreichen, zu verabreichen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen flir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel verursacht schwere Augenreizungen. Kontakt mit den Augen vermei-
den. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, dieses sofort mit Wasser ausspulen.
Dieses Tierarzneimittel kann neurotoxisch wirken. Die Handhabung des Tierarzneimittels
sollte vorsichtig erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichem Hautkontakt, die be-
troffene Stelle sofort mit Wasser waschen.

Orale Aufnahme vermeiden. Wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen,
trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Der sonstige Bestandteil Glycerinformal kann Schadigungen bei ungeborenen Kindern her-
vorrufen. Der Wirkstoff Eprinomectin kann in die Muttermilch bergehen. Schwangere/stil-
lende Frauen und Frauen im gebarfahigen Alter sollten daher den Kontakt mit diesem Tier-

arzneimittel vermeiden.

Weitere VorsichtsmalRnahmen:

Eprinomectin ist sehr toxisch fir Fische und andere Wasserorganismen, es persistiert in B6-
den und kann sich im Sediment anreichern.

Das Risiko fir aquatische Okosysteme und die Dungfauna kann durch Vermeidung einer zu
haufigen und wiederholten Anwendung von Eprinomectin (und Arzneimitteln derselben an-

thelminthischen Substanzklasse) bei Rindern verringert werden. Das Risiko fiir aquatische



Okosysteme lasst sich weiter reduzieren, indem man behandelte Rinder tiber zwei bis funf

Wochen nach der Behandlung von Gewassern fernhalt.

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Trachtigkeit und wahrend der Laktation angewendet werden.

Inkompatibilitaten:

Da keine von Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht

mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Da Eprinomectin stark an Plasmaproteine bindet, sollte dies bei gleichzeitiger Anwendung

anderer Wirkstoffe mit denselben Eigenschaften berticksichtigt werden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel):

Nach subkutaner Applikation bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis wurden keine uner-
wilnschten Ereignisse beobachtet, aulder einer voribergehenden Reaktion (Schwellung, ge-

folgt von Induration) an der Injektionsstelle.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Das Tierarzneimittel oder gebrauchte Behaltnisse dirfen nicht in Gewasser gelangen, da sie

eine Gefahr fir Wasserorganismen darstellen kénnen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit

dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15.  WEITERE ANGABEN

Umweltvertraglichkeit




Wie andere makrozyklische Laktone besitzt Eprinomectin das Potenzial, Nicht-Zielorganis-
men zu schadigen. Nach der Behandlung kann eine Ausscheidung von Eprinomectin in po-
tenziell toxischen Mengen Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen stattfinden.

Der von behandelten Tieren auf der Weide ausgeschiedenen eprinomectinhaltigen Faezes
kann die Dungfauna reduzieren und dadurch den Dungabbau beeintrachtigen.

Eprinomectin ist sehr toxisch fir Fische und andere Wasserorganismen, persistiert in Boden

und kann sich im Sediment anreichern.

PackungsgréRRen
50 ml Flasche
100 ml Flasche
250 ml Flasche
500 ml Flasche

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.



