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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Eprecis 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schafe und Ziegen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Losung enthlt:

Wirkstoff:
Eprinomectin 20,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321) 0,8 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare, farblose bis blassgelbe Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Rind, Schaf und Ziege

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung eines Befalls mit folgenden, gegen Eprinomectin empfindliche Endo- und
Ektoparasiten:

Rind:

Adulte L4 Inhibierte L4

Magen- und
Darmrundwiirmer
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Ostertagia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Cooperia punctata
Cooperia spp.
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus spp.
Bunostomun phlebotomum




Nematodirus helvetianus ° °
Oesophagostomum radiatum [ °
Oesophagostomum spp. °

Trichuris spp. o

Lungenwiirmer

Dictyocaulus viviparus ° °

Lause: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Kleine Weidestechfliege: Haematobia irritans

Dasselfliegen (parasitische Stadien): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Réudemilben: Sarcoptes scabiei var. bovis

Privention von Neuinfektionen:
Das Tierarzneimittel schiitzt behandelte Tiere vor erneutem Befall mit:

- Trichostrongylus spp. (einschlieBlich Trichostrongylus axei und Trichostrongylus
colubriformis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (einschlieBlich Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum
radiatum, Ostertagia spp. (einschlieBlich Ostertagia ostertagi und Ostertagia lyrata) und
Nematodirus helvetianus tiber 14 Tage.

- Haematobia irritans iiber mindestens 7 Tage.

Schaf:

Gastrointestinale Rundwiirmer (adulte)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Lungenwiirmer (adulte)
Dictyocaulus filaria

Ziege:

Gastrointestinale Rundwiirmer (adulte)
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Lungenwiirmer (adulte)
Dictyocaulus filaria

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei anderen Tierarten.

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

Nicht oral oder durch intramuskulire oder intravendse Injektion verabreichen.



4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Rinder, Schafe und Ziegen
Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhohung der Resistenz und letztendlich
zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren konnen:
- Zu hiufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse iiber einen
langeren Zeitraum,
- Unterdosierung, verursacht durch Unterschétzung des Korpergewichts, falsche Verabreichung des
Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten
Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die
Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus
einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Falls das Risiko einer Neuinfektion besteht, sollte der Rat eines Tierarztes beziiglich der
Notwendigkeit und Haufigkeit einer wiederholten Anwendung eingeholt werden.

Rinder

Resistenzen von Rinderparasiten gegen andere makrozyklische Laktone wurden in der EU
beschrieben. Daher sollte die Anwendung dieses Tierarzneimittels unter Beriicksichtigung ortlicher
(regional, betrieblich) epidemiologischer Erhebungen zur Empfindlichkeit von Nematoden sowie
Empfehlungen zur Einddmmung weiterer Resistenzen von Anthelminthika erfolgen.

Schafe und Ziegen

Resistenzen von Schaf- und Ziegenparasiten gegeniiber Eprinomectin wurden in der EU beschrieben.
Daher sollte die Anwendung dieses Tierarzneimittels unter Beriicksichtigung ortlicher (regional,
betrieblich) epidemiologischer Erhebungen zur Empfindlichkeit von Nematoden sowie Empfehlungen
zur Eindimmung weiterer Resistenzen von Anthelminthika erfolgen.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei der Verabreichung miissen die iiblichen aseptischen Vorgehensweisen fiir eine parenterale
Injektion beachtet werden.

Nicht anwenden bei anderen Tierarten; Avermectine konnen Todesfille bei Hunden verursachen,
insbesondere bei Collies, Bobtails und deren verwandte Rassen oder Mischlingen und auch bei
Schildkréten.

Das Absterben von Dassellarven in der Speiserohre oder im Riickenmarkskanal kann zu
Sekundirreaktionen fithren. Um Sekundérreaktionen durch das Absterben von Hypoderma-Larven in
der Speiserohre oder der Wirbelsédule zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der
Schwéarmzeit und bevor die Larven diese Korperregionen erreichen, zu verabreichen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

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

Das Tierarzneimittel verursacht schwere Augenreizungen. Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei
versehentlichem Kontakt Augen sofort mit Wasser ausspiilen.

Dieses Tierarzneimittel kann neurotoxisch wirken. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte
vorsichtig erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene
Stelle sofort mit Wasser waschen.



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

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Der Hilfsstoff Glycerinformal kann Schadigungen bei ungeborenen Kindern hervorrufen. Der
Wirkstoff Eprinomectin kann in die Muttermilch tibergehen. Schwangere/stillende Frauen und Frauen
im gebérfahigen Alter sollten daher den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Weitere Vorsichtsmal3inahmen

Eprinomectin ist sehr toxisch fiir die Dungfauna und Wasserorganismen, es persistiert in Boden und
kann sich im Sediment anreichern.

Das Risiko fiir aquatische Okosysteme und die Dungfauna kann durch Vermeidung einer zu hiufigen
und wiederholten Anwendung von Eprinomectin (und Arzneimitteln derselben anthelminthischen
Substanzklasse) bei Rindern, Schafen und Ziegen verringert werden. Das Risiko fiir aquatische
Okosysteme lisst sich weiter reduzieren, indem man behandelte Rinder, Schafe und Ziegen iiber zwei
bis fiinf Wochen nach der Behandlung von Gewassern fernhilt.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Rinder:

Nach der Behandlung tritt sehr hdufig eine mittel- bis hochgradige Schwellung an der Injektionsstelle
auf. Normalerweise bildet sich die Schwellung innerhalb von 7 Tagen zuriick, es kann jedoch eine
Induration (Verhértung) liber mehr als 21 Tage persistieren. Die Schwellung kann mit gering- bis
mittelgradigen Schmerzen einhergehen.

Diese Reaktion geht ohne weitere Behandlung zuriick und beeintrachtigt weder die Vertraglichkeit
noch die Wirksamkeit des Tierarzneimittels.

Schafe und Ziegen:
An der Injektionsstelle tritt sehr hdufig eine leichte- bis mittelgradige Schwellung auf. Normalerweise
bildet sich die Schwellung innerhalb von 16 bis 18 Tagen zurtick.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:
- Sehr hdufig (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).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Eprecis 20 mg/ml Injektionsldsung fiir
Rinder, Schafe und Ziegen sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Rinder:
Kann wihrend der Trichtigkeit und wihrend der Laktation angewendet werden.

Schafe und Ziegen:

Die Vertrédglichkeit von Eprinomectin wéhrend der Trachtigkeit bei Schafen und Ziegen wurde nicht
untersucht. Die Anwendung bei diesen Tierarten sollte nur nach der Nutzen-/Risikoanalyse durch den
verantwortlichen Tierarzt durchgefiihrt werden.




4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Da Eprinomectin stark an Plasmaproteine bindet, sollte dies bei gleichzeitiger Anwendung anderer
Wirkstoffe mit dieser Eigenschaft beriicksichtigt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur einmaligen subkutanen Anwendung.
Die empfohlene Dosis betrigt 0,2 mg Eprinomectin pro kg Korpergewicht, entsprechend 0,1ml des
Tierarzneimittels pro 10 kg Korpergewicht.

Bei Ziegen sollte das Volumen pro Injektionsstelle 0,6 ml nicht iiberschreiten.
50 ml - und 100 ml - Flaschen

Nicht mehr als 30 Entnahmen (Durchstechungen) pro Flasche. Wenn mehr als 30 Entnahmen 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 Entnahmen 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 {iberpriift werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Rinder, Schafe:

Nach subkutaner Applikation bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis wurden keine unerwiinschten
Ereignisse beobachtet, auler einer voriibergehenden Reaktion (Schwellung mit nachfolgender
Verhirtung) an der Injektionsstelle.

Bei Ziegen wurde die Vertriglichkeit des Tierarzneimittels in Uberdosierungsstudien nicht untersucht.

4.11 Wartezeit(en)

Rinder: Essbare Gewebe: 63 Tage
Milch: Null Stunden
Schafe: Essbare Gewebe: 42 Tage
Milch: Null Stunden
Ziegen: Essbare Gewebe: 42 Tage
Milch: Null Stunden
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Endektozide, makrozyklische Laktone, Avermectine
ATCvet-Code: QP54AA04

51 Pharmakodynamische Eigenschaften

Eprinomectin gehort als Endektozid zur Substanzklasse der makrozyklischen Laktone. Substanzen
dieser Klasse binden selektiv und mit hoher Affinitit an glutamatabhéngige Chloridionenkanéle, die in
Nerven- bzw. Muskelzellen von wirbellosen Tieren vorkommen. Dadurch wird die Permeabilitét der
Zellmembran fiir Chloridionen erhéht. Es kommt zur Hyperpolarisation der Nerven- bzw.
Muskelzellen, die zur Paralyse und zum Tod des Parasiten fiihrt. Vertreter dieser Substanzklasse
konnen auch mit anderen ligandengesteuerten Chloridkanilen interagieren, beispielsweise mit solchen,
die auf den Neurotransmitter Gamma-Aminobuttersdure (GABA) reagieren.



Die Sicherheitsspanne von Substanzen dieser Klasse ist darauf zuriickzufiihren, dass Sdugetiere keine
glutamatabhingigen Chloridionenkanéle besitzen. Makrozyklische Laktone haben eine geringe
Affinitét fiir andere ligandengesteuerte Chloridionenkanéle von Saugetieren und iiberschreiten in der
Regel nicht die Blut-Hirn-Schranke.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Bei Rindern betrégt die Bioverfiigbarkeit von Eprinomectin nach subkutaner Applikation etwa 89 %.

Die maximale mittlere Plasmakonzentration von 58 pg/l wurde nach 36-48 Stunden erreicht.

Bei laktierenden Schafen wurde die maximale mittlere Plasmakonzentration von 19,5 pg/l nach
subkutaner Applikation nach 33,6 Stunden erreicht. Der durchschnittliche Wert der Flache unter der
Kurve (AUC) tiber einen Zeitraum von 7 Tagen betrégt nach Injektion der Dosis 73,3 pg*Tag/l.

In nicht-laktierenden Schafen wurde die maximale mittlere Plasmakonzentration von 11,3 pg/l nach
Applikation der Dosis nach 26,7 Stunden erreicht. Der durchschnittliche Wert der Flidche unter der
Kurve (AUC) tiber einen Zeitraum von 7 Tagen betrdgt nach Behandlung 42,5 pg*Tag/l.

Bei Ziegen wurde die maximale mittlere Plasmakonzentration von 20,7 pg/l nach 36 Stunden nach
Verabreichung erreicht. Der durchschnittliche Wert der Flache unter der Kurve (AUC) iiber einen
Zeitraum von 7 Tagen betrdgt 66,8 pg*Tag/l.

Verteilung
Es besteht eine lineare Beziehung zwischen der applizierten Dosis und der Plasmakonzentration

innerhalb des therapeutischen Dosierungsbereichs von 0,1 bis 0,4 mg/kg. Eprinomectin ist stark an
Plasmaproteine gebunden (zu iiber 99 %).

Metabolismus
Eprinomectin wird nur in geringem Umfang metabolisiert. Die Metaboliten haben einen Anteil von
etwa 10 % des Gesamtriickstands in Plasma, Milch, essbarem Gewebe und Fézes.

Ausscheidung
Bei Rindern hat Eprinomectin eine Eliminationshalbwertszeit von 65-75 Stunden und wird

vorwiegend iiber die Fézes ausgeschieden.
Bei Schafen wird Eprinomectin mit einer vergleichbaren Halbwertszeit von 62-78 Stunden eliminiert.
Bei Ziegen wird Eprinomectin mit einer Halbwertszeit von 91 Stunden eliminiert.

5.3 Umweltvertriglichkeit

Wie andere makrozyklische Laktone besitzt Eprinomectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen zu
schéddigen. Nach der Behandlung kann eine Ausscheidung von Eprinomectin in potenziell toxischen
Mengen iiber einen Zeitraum von mehreren Wochen stattfinden.

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

Eprinomectin ist sehr toxisch fiir die Dungfauna und Wasserorganismen, persistiert in Boden und kann
sich im Sediment anreichern.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxytoluol (E321)
Dimethylsulfoxid
Glycerinformal, stabilisiert



6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Bernsteinfarbene, mehrschichtige Plastikflaschen (Polypropylen/ Ethylenvinylalkohol/Polypropylen)
mit Bromobutyl-Gummistopfen und Aluminiumkappen und Flip-off Kapselscheiben aus Plastik in
einer Faltschachtel.

Packungsgrofien:
50 ml Flasche

100 ml Flasche
250 ml Flasche
500 ml Flasche

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel oder gebrauchte Behiltnisse diirfen nicht in Gewisser gelangen, da sie eine
extreme Gefahr fiir Wasserorganismen darstellen konnen.

7. ZULASSUNGSINHABER
Ceva Tiergesundheit GmbH

Kanzlerstr. 4

40472 Disseldorf

DEUTSCHLAND

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
402706.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.



12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig.



