GEBRAUCHSINFORMATION
Eprinex Pour-On 5 mg/ml Losung zum Auftragen auf die Haut fiir Rinder

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

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

F-31300 Toulouse

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Eprinex Pour-On 5 mg/ml Losung zum Auftragen auf die Haut fiir Rinder
Eprinomectin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml Losung enthalt:

Wirkstoff(e):

Eprinomectin 5,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) 0,10 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Zur Behandlung und Bekdmpfung von:

Magen- und Darmrundwiirmern (adulte und 4. Larvenstadien)
Ostertagia ostertagi (einschlieflich inhibierte L4)

Ostertagia (Skrjabinagia) lyrata (adulte)

Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis*

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp. (einschlieBlich inhibierte L4)



Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum spp. (adulte)
Trichuris spp. (adulte)

*Kommt beim Rind selten vor

Lungenwiirmern

Dictyocaulus viviparus (adulte und 4. Larvenstadien)

Dasselfliegen (parasitische Stadien)

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Lausen

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Haarlingen

Bovicola bovis

Réudemilben

Chorioptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

Kleine Weidestechfliege

Haematobia irritans

Wirkung bis 7 Tage nach Applikation.

Neuinfektionen mit Ostertagia spp., Oesophagostomum radiatum und Dictyocaulus viviparus
konnen bis zu 28 Tagen, mit Cooperia spp. und Trichostrongylus spp. bis zu 21 Tagen und
mit Haemonchus placei und Nematodirus helvetianus bis zu 14 Tagen nach der Behandlung
wirksam vorgebeugt werden. Mitunter ist die Wirksamkeit nach 14 Tagen jedoch variabel.

S. GEGENANZEIGEN

Nur zur duB8erlichen Anwendung bestimmt.

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

Hinweis:

Nicht bei anderen Tierarten anwenden, siche Abschnitt ,,Besondere Vorsichtsmal3inahmen fiir
die Anwendung bei Tieren.

6. NEBENWIRKUNGEN

Uber Juckreiz und Alopezie wurde in sehr seltenen Fillen nach der Anwendung des
Tierarzneimittels in Spontanmeldungen berichtet.



Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafBen definiert:

- Sehr héufig (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, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel
nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte IThrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind

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

Zum Auftragen auf die Haut.

Einmalige Anwendung.

Damit die korrekte Dosis verabreicht wird, ist das Korpergewicht so genau wie moglich zu
bestimmen. Die Genauigkeit der Dosiervorrichtung sollte tiberpriift werden.

Wenn die Tiere nicht einzeln, sondern gemeinsam behandelt werden, sind diese nach
Korpergewicht zu gruppieren und mit der entsprechenden Dosis zu behandeln, um Unter-
oder Uberdosierungen zu vermeiden.

1 ml Eprinex Pour-On pro 10 kg Koérpergewicht (KGW), entsprechend 0,5
mg Eprinomectin pro kg KGW.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Bei den Flaschen mit 250 ml und 1.000 ml:

1. Vorbereitung des Dosieraufsatzes:

Setzen Sie den Schlauch in den Dosieraufsatz ein, 6ffnen Sie die Flasche, stecken Sie den
Schlauch in die Flasche und schrauben Sie den Dosieraufsatz auf die Flasche.

2. Einstellen der Dosierung:

Um die korrekte Dosierung auszuwihlen, drehen Sie die Justierkappe oben auf dem
Dosieraufsatz so, dass die Markierung im Dosieraufsatz auf das entsprechende Gewicht des
zu behandelnden Tieres eingestellt ist. Wenn das Gewicht zwischen zwei Trennstrichen liegt,
wihlen Sie die hohere Einstellung.

3. Fiillen:

Halten Sie die Flasche aufrecht und driicken Sie diese so weit zusammen, bis der
Dosieraufsatz mit mindestens dem eingestellten Arzneimittelvolumen befiillt ist. Reduzieren
Sie den Druck auf die Flasche, so dass etwaiges iliberschiissiges Volumen in die Flasche
zurlicklauft.

4. Auftragen:

Kippen Sie die Flasche und tragen Sie den gesamten Inhalt des Dosieraufsatzes auf.



10. WARTEZEIT(EN)

Rind:
Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 0 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.

250-ml- und 1.000-ml-Behilter: Der Behélter sollte nicht mit aufgeschraubtem Dosieraufsatz
gelagert werden, wenn er nicht in Gebrauch ist. Den Dosieraufsatz nach jedem Gebrauch
entfernen und durch die Verschlusskappe ersetzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 3 Jahre, jedoch lingstens bis
zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die folgenden Praktiken sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer
Resistenzentwicklung erhéhen und letztlich zu einer unwirksamen Therapie fiihren
konnten:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika aus derselben Klasse iiber
einen ldngeren Zeitraum.

- Unterdosierung, etwa aufgrund einer Unterschitzung des Korpergewichts, einer
falschen Verabreichung des Produkts oder einer fehlenden Kalibrierung des
Dosiergerits (falls vorhanden).

Fiir eine wirksame Anwendung sollte das Produkt nicht auf Bereiche der Riickenlinie
aufgetragen werden, die mit Schlamm oder Dung bedeckt sind. Das Produkt sollte nur auf
gesunde Haut aufgetragen werden. Dagegen haben Regenschauer vor oder nach der
Behandlung keinen Einfluss auf die Wirksamkeit des Produktes.

Der Einfluss von extremen Witterungsbedingungen auf die Langzeitwirkung (Persistenz) von
Eprinex Pour-On ist unbekannt.

Um Sekundérreaktionen infolge des Absterbens von Hypoderma-Larven in der Speiserdhre
oder in der Wirbelsdule zu vermeiden, wird empfohlen, das Produkt zu verabreichen, wenn
die Flugaktivitdten der Dasselfliegen beendet sind und bevor die Larven ihre Ruheplétze
erreichen.

Klinische Verdachtsfille von Resistenz gegeniiber Anthelminthika sollten mit geeigneten
Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) weiter untersucht werden. Wenn die Testergebnisse deutlich
auf eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hindeuten, sollte ein
Anthelminthikum aus einer anderen pharmakologischen Klasse und mit einer anderen
Wirkungsweise verwendet werden.



Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Darf nicht bei anderen Tierarten verwendet werden. Avermectine konnen bei Hunden,
insbesondere Collies, Bobtails und verwandten Rassen und Kreuzungen sowie bei
Schildkroten Todesfélle verursachen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Produkt kann Haut und Augen reizen und Uberempfindlichkeit verursachen.
Vermeiden Sie Haut- und Augenkontakt wahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel
und beim Umgang mit kiirzlich behandelten Tieren.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen sonstigen
Bestandteil sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Anwender sollten Gummihandschuhe, Gummistiefel und einen wasserdichten Kittel tragen,
wenn sie das Tierarzneimittel anwenden.

Bei unbeabsichtigter Exposition der Augen sind diese sofort mit Wasser auszuspiilen und bei
anhaltender Reizung ist ein Arzt aufzusuchen.

Bei unbeabsichtigtem Hautkontakt ist der betroffene Bereich sofort mit Wasser und Seife zu
waschen.

Sollte Kleidung kontaminiert werden, entfernen Sie sie so schnell wie mdglich und waschen
Sie sie vor der Wiederverwendung.

Dieses Produkt ist bei versehentlichem Verschlucken mdglicherweise giftig. Vermeiden Sie
versehentliches Verschlucken des Tierarzneimittels durch Hand-zu-Mund-Kontakt.

Beim Umgang mit dem Produkt nicht rauchen, essen oder trinken.

Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen und érztlichen Rat einholen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Sonstige VorsichtsmaBBnahmen:

Eprinomectin ist sehr giftig fiir Wasserorganismen, verbleibt in Béden und kann sich in
Sedimenten anreichern. Das Risiko fiir Wasser-Okosysteme und die Dungfauna kann
verringert werden, indem eine zu hiufige und wiederholte Anwendung von Eprinomectin
(und Produkten derselben anthelminthischen Klasse) bei Rindern vermieden wird. Das Risiko
fiir Wasser-Okosysteme wird weiter reduziert, indem behandelte Rinder nach der Behandlung
zwei bis fiinf Wochen lang von Gewissern ferngehalten werden.

Trachtigkeit und Laktation:
Fiir die Behandlung tragender und laktierender Kiihe besteht keine Einschrankung.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Toxische Symptome bei steigenden Konzentrationen (bis zum 10-fachen der therapeutischen
Dosis) bestanden in voriibergehender Mydriasis.

Ein Gegenmittel existiert nicht. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische
Behandlung durchgefiihrt werden.

Inkompatibilitdten:
Der Wirkstoff Eprinomectin unterliegt bei intensiver Bestrahlung einem photolytischen
Abbau.




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

Eprinex Pour-On darf nicht in Wasserldufe gelangen, da es fiir Fische und andere im Wasser
lebende Organismen geféhrlich sein kann. Behandelte Tiere sollen daher keinen direkten Zugang
zu Gewdssern haben.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher

Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann.
Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN
Behilter mit 250 ml, 1000 ml, 2500 ml bzw. 5000 ml Inhalt.
Dem 250 ml-Behilter ist eine Dosiervorrichtung mit 25 ml beigefiigt.

Dem 1000 ml-Behélter ist eine Dosiervorrichtung mit 60 ml beigefiigt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.>






