REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Eprimectin 1% ( Eprimectinum 1% ).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Comporzitia calitativa si cantitativi
1 ml de soluie injectabild contine 10 mg eprinomectind, solventi si diluanti

2.1.1 Substanta activi:

Eprinomectini

2.1.2 Excipienti:

Metilparaben, Propilparaben, Propilenglicol

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinti:

Porcine, rumegitoare mari §i mici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Medicamentul este utilizat in scopuri terapeutice si profilactice la bovine in caz de dictiocauloz,
ostertagioza, hemoncozi, trichostrongilozi, cooperiozi, sabertiozi, protostrongilozi,
esofagostomozi, nematodirozi, bunastomoza, strongiloidozi, teleazioza, hipodermatozi,
psoroptoza, sarcoptozi, demodecozi, sifunculiatozi. La rumegdtoarele mici — in cazul
infestarilor cu dictioncaulozi, protostrongilozi, hemoncozi, esofagostomioza, strongiloidozi,
trichostrongilozi, nematodiroza, cooperioza, sabertioza, tricocefalozi, melofagoza, estrozi si
sarcoptozd. Porci - in caz de ascaridozi, tricocefalozi, esofagostomozi, metastrongilozi,
olulanoz3, chiostrongilozi, strongiloidoza, stefanurozi, sifunculozi si sarcoptoz.

4.3 Contraindicatii:
Medicamentul este toxic pentru pesti si albine

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti: ATEN
Nu este cazul £ el .|

4.5 Precautii speciale pentru utilizare i

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dacd volumul solutiei injectate este mai mare de 10 ml, acesta trebuie administrat animalului
in cteva locuri.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi

medicamentul de uz veterinar la animale:
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Atunci cind se utilizeazd medicamentul este necesar s se respecte regulile generale de igiend
si de siguranti la locul de munci previzute cu preparatele de uz veterinar

Se va evita contactul direct cu ochii sau pielea. Pe timpul aplicarii produsului se va purta
echipament de protectie si manusi impermeabile.

in caz de contact accidental cu pielea, se va spila imediat §i abundent zona cu apa §i sépun.
Tn caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa.

Spalati mainile dupa fiecare aplicare.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

in dozele recomandate, medicamentul nu are efect toxic asupra organismului animal i nu
provoaci reactii adverse. Inainte de deparazitare in masd, fiecare lot de medicament este testat in
prealabil intr-un grup mic de 5 pénd la 10 animale. in lipsa complicatiilor dupd 2 - 3 zile, se
trateaza intregul grup de animale.

fn cazul unei sensibilititi individuale crescute fatd de medicament, la unele animale, poate apérea
o stare de agitatie, salivare crescutd, voma la cdini, cresterea frecventei defecérii si urindrii, apare
ataxia. Aceste simptome dispar singure fird o terapie de asistenti. La unele animale, la locul

injectirii poate apirea o reactie locald sub forma de umflare, care dispare dupa 3-5 zile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Studiile de laborator efectuate pe sobolan, iepure nu au demonstrat efecte teratogene,

embriotoxice dupa utilizarea eprinomenctinei in doze terapeutice. A fost stabilita siguranta
utilizarii produsului pe durata gestatiei, lactatiei si la taurii de reproductie. Poate fi utilizat in
perioada de gestatie, lactatie si la taurii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar §i alte forme de
interactiune:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze:
Rumegitoarele mari i mici - 1 ml la 50 kg greutate corporala

Porci - 1 ml la 33 kg greutate corporald

4.9.2 Mod de administrare:

Medicamentul este administrat la animale subcutanat sau intramuscular, o datd in urmétoarele

doze:

= la rumegdtoarele mari §i mici - 1 ml la 50 kg greutate corporald (200 pg / kg greutate

< 'c;gfi’poralﬁ ). Impotriva nematozilor, medicamentul este utilizat la animale inainte de a se

introduce in stabulatie i primédvara inainte de a fi duse la pdsune, impotriva larvelor de

- gélpéie intre 15 septembrie i 15 noiembrie.

-1a porci - 1 ml la 33 kg greutate corporald (300 pg / kg greutate corporald). Daca volumul

~ solutiei injectate este mai mare de 10 ml, acesta trebuie administrat animalului in céteva
locuri.



La necesitate se poate efectua administrarea repetats, dar nu mai devreme de 14 zile dupd
prima injectie.

4.10 Supradozare
La administrarea unor doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata nu s-au observat semne de

toxicitate, Nu exista antidot specific.

4.11 Perioada de asteptare:

Abatorizarea pentru carne a bovinelor se va efectua nu mai devreme de 21 de zile, pentru porci
nu maji devreme de 28 zile de la ultima administrare a medicamentului. In cazul sacrificirii
fortate a animalelor mai devreme decat timpul de agsteptare, carnea va fi folosita pentru hrana
carnivorelor. Lapte- zero zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

3.1 Proprietifi farmacodinamice:

Eprinomectina este o lactond macrociclici care are un spectru larg de actiune antiparazitar3
asupra fazelor larvare i adultilor nematodelor tractului gastrointestinal i a pulmonilor, precum
si a cépuselor, si insectelor. Principalele tinte ale actiunii eprinomectinei sunt canalele de clor
sensibile la glutamat, precum si receptorii de acid gamma-aminobutirici a nematodelor, larvelor,
ovocistilor si ectoparazitilor. Schimbarea debitului ionilor de clor prin membranele celulelor
nervoase §i musculare perturbd conducerea impulsurilor, ceea ce duce la paralizia §i moartea
parazitilor.

S.1.1 Grupa farmacoterapeutic#i: antiparazitar
codul ATC: QP54AA54

3.2 Proprietiiti farmacocinetice

Concentrafia maximi de eprinomectind in plasma sanguini a animalelor se atinge in 1,5-2 ore
dupd injectarea medicamentului. Medicamentul este excretat din organism in principal cu
fecalele i urina.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Metilparaben, propilparaben, propilenglicol [ oo™ e\

6.2 Incompatibilitsti: il
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestécat cu
alte produse medicinale veterinare,

6.3 Perioada de valabilitate:
Termen de valabilitate este 2 ani de la data fabricirii, cu respectarea conditiilor de depozitare.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
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Preparatul se pistreazi in ambalajul producitorului din lista B, intr-un loc uscat §i intunecat, lao
temperaturd de + 5 ° C péni la+25° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Preparatul este ambalat in flacoane de sticla de 10, 20, 50, 100, 200, 250, 400, 450 si 500 ml.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Produsul veterinar fird etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, deteriorate sau deschise,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legale in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Compania cu rispundere limitati "Belekotechnika", per. Promyshlenniy 9, 222823, p. Svisloci,
districtul Pukhovicischii, regiunea Minsk, Republica Belarus, Telefon: +375 1713 70-716,
e-mail: tam.korn@beleka.by

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

200027
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07.05.2020
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