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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Eprinovet 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen fiir Rinder zur Fleisch- und Milchproduktion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Eprinomectin

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Butylhydroxytoluol (E-321)

0.1 mg

all-rac-a-tocopherol (E-307)

0.01- 0.04 mg

Propylenglycoldicaprylocaprat

Klare, leicht gelbliche Losung.
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind (zur Fleischproduktion), Rind (zur Milchproduktion)

3.2  Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Behandlung von Infektionen durch die folgenden Eprinomectin-empfindlichen Parasiten:

Magen- und Darmrundwiirmern (adulte und L4 Larvenstadien)
Ostertagia ostertagi (einschlieBlich inhibierte L4 Larvenstadien)

Ostertagia (Skrjabinagia) lyrata (Adulte)
Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis*
Trichostrongylus spp.

Cooperia spp. (einschlieBlich inhibierte 1.4 Larvenstadien)

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 L4 Larvenstadien)

Dasselfliegen (parasitische Stadien)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Liusen

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 kénnen
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 unterbunden
werden. Bei Cooperia spp. und H. placei ist die Wirksamkeit 14 Tage nach Behandlung variabel,
insbesondere bei zum Zeitpunkt der Behandlung jungen und mageren Tieren.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht bei anderen Tierarten anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Strategien, die vermieden werden sollten, da sie zu einem erhohten Risiko fiir die Entwicklung von
Resistenzen gegen Anthelminthika fithren kdnnen, sind unter anderem:

- Zu héufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika derselben Wirkstoffklasse liber einen
langeren Zeitraum.

- Unterdosierung, die auf eine Unterschitzung des Korpergewichts, eine fehlerhafte Anwendung des
Tierarzneimittels oder eine fehlende Kalibrierung des Dosiergerits (falls vorhanden)
zuriickzufiihren sein kann.

Vermutete klinische Fille von Resistenzen gegen Anthelminthika sollten mithilfe geeigneter Tests
(z. B. Eizahl-Reduktionstest im Kot / Faecal Egg Count Reduction Test) weiter untersucht werden.
Deuten die Ergebnisse der Tests eindeutig auf eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten
Anthelminthikum hin, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen pharmakologischen Klasse mit
einem anderen Wirkmechanismus eingesetzt werden.



Bislang wurde bei Rindern und Schafen keine Resistenz gegen Eprinomectin (ein makrozyklisches
Lakton) berichtet, wihrend innerhalb der EU Resistenz gegen Eprinomectin bei Ziegen festgestellt
wurde. Resistenzen gegen andere makrozyklische Laktone wurden in Nematodenpopulationen von
Wiederkéduern innerhalb der EU berichtet, die mit einer Kreuzresistenz gegeniiber Eprinomectin
verbunden sein konnen. Daher sollte die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokalen (regionalen,
betrieblichen) epidemiologischen Informationen zur Empfindlichkeit der Nematoden sowie auf
Empfehlungen zur Begrenzung einer weiteren Selektion von Resistenzen gegen Anthelminthika
basieren.

Die Selektion resistenter Gene, die zur Entwicklung von Resistenzen fiihrt, kann letztlich zu einer
unwirksamen anthelmintischen Therapie fiihren.

Besteht ein Risiko fiir eine Reinfektion, sollte der Rat eines Tierarztes hinsichtlich der Notwendigkeit
und der Haufigkeit einer Wiederholungsbehandlung eingeholt werden.

Fiir optimale Ergebnisse sollte das Tierarzneimittel Bestandteil eines Programms zur Kontrolle sowohl
innerer als auch dulBerer Parasiten bei Rindern sein, das auf der Epidemiologie dieser Parasiten basiert.

Es konnte gezeigt werden, dass Niederschlédge vor oder nach der Anwendung des Tierarzneimittels
keinen Einfluss auf dessen Wirksamkeit haben. Der Einfluss extremer Witterungsbedingungen auf die
langfristige Wirksambkeit (Persistenz) des Tierarzneimittels ist nicht bekannt.

Um einen Kreuztransfer von Eprinomectin zu begrenzen, kdnnen behandelte Tiere von unbehandelten
Tieren getrennt werden. Die Nichtbeachtung dieser Empfehlung kann zu Riickstandsverstofen bei
unbehandelten Tieren fiihren..

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duflerlichen Anwendung.

Die Anwendung des Tierarzneimittels auf mit Schlamm oder Mist bedeckten Hautstellen kann die
Wirksamkeit beeintrichtigen.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Hautstellen aufgetragen werden.

Das Absterben von Dassellarven im Osophagus oder im Wirbelkanal kann zu sekundiren Reaktionen
fiihren.

Um sekundire Reaktionen infolge des Absterbens von Hypoderma-Larven im Osophagus oder in der
Wirbelsdule zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der Flugperiode der Fliegen

und bevor die Larven ihre Ruheplétze erreichen, zu verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Wahrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.
Nach Anwendung Hinde waschen.
Dieses Tierarzneimittel kann Haut und Augen reizen. Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

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



Anwender sollten bei der Anwendung des Tierarzneimittels Gummihandschuhe, Stiefel und einen
wasserdichten Schutzmantel tragen.

Bei Kontamination der Kleidung diese so bald wie moglich entfernen und vor erneutem Gebrauch
waschen.
Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Stelle sofort mit Wasser und Seife waschen.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit viel sauberem Wasser spiilen. Bei anhaltender
Reizung drztlichen Rat einholen.

Nicht einnehmen.
Bei versehentlicher Einnahme den Mund griindlich mit Wasser ausspiilen, unverziiglich drztlichen Rat

einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorzeigen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Eprinomectin ist sehr giftig fiir Wasserorganismen, persistent im Boden und kann sich in Sedimenten
anreichern.

Kot von behandelten Tieren, der Eprinomectin enthilt und auf die Weide ausgeschieden wird, kann
voriibergehend die Haufigkeit dungfressender Organismen verringern. Nach der Behandlung von
Rindern mit dem Tierarzneimittel konnen {iber einen Zeitraum von mehr als 4 Wochen potenziell
toxische Eprinomectin-Mengen flir Dungfauna-Arten ausgeschieden werden und in diesem Zeitraum
die Dungfliegenpopulation reduzieren.

Bei  wiederholten Behandlungen mit Eprinomectin (wie bei Produkten derselben
Anthelminthika-Klasse) wird empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, um
den Dungfauna-Populationen eine Erholung zu erméglichen.

Eprinomectin ist von Natur aus toxisch fiir Wasserorganismen. Das Tierarzneimittel darf nur gemif3 den
Angaben der Kennzeichnung angewendet werden. Aufgrund des Ausscheidungsprofils von
Eprinomectin bei Anwendung als Pour-on-Formulierung diirfen behandelte Tiere in den ersten 7 Tagen
nach der Behandlung keinen Zugang zu Gewissern haben.

Sonstige Vorsichtsmallnahmen:

Avermectine kénnen von anderen Tierarten schlecht vertragen werden. Félle von Unvertrdglichkeit
wurden bei Hunden berichtet, insbesondere bei Collies, Bobtails sowie verwandten Rassen und/oder
Kreuzungen. Dies gilt auch fiir Schildkréten.

3.6 Nebenwirkungen

Rind (zur Fleischproduktion), Rind (zur Milchproduktion)

Sehr selten Lecken', Zucken an der Applikationsstelle,
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich | Reaktion an der Applikationsstelle (z. B.
Einzelfallberichte): Schuppenbildung?, Hautschuppung an der
Applikationsstelle)
! voriibergehend
2 geringfiigig

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber



des nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum UbergieBen. Nur zur einmaligen Anwendung.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich bestimmt
und die Genauigkeit des Dosiergeréts tiberpriift werden. Alle Tiere derselben Gruppe sollten gleichzeitig
behandelt werden.

Zur duBerlichen Anwendung in einer einmaligen Dosis mit einer Dosierung von 500 pg Eprinomectin
pro kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml pro 10 kg Korpergewicht. Die Pour-on-Losung in einem
schmalen Streifen entlang der Riickenlinie vom Widerrist bis zum Schwanzansatz auftragen.

Wenn Tiere gruppenweise und nicht einzeln behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem
Korpergewicht eingeteilt und entsprechend dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu

vermeiden.

Bei der Behandlung einer Gruppe von Tieren gleichen oder dhnlichen Alters sollte die Dosierung nach
dem schwersten Tier dieser Gruppe erfolgen.

Art der Anwendung:

- 1 L Packung:

Die Verwendung dieses Formats (1 L) ist auf Tiere mit einem Mindestkdrpergewicht von 100 kg
beschrinkt

Die Flasche ist mit einem integrierten Dosiersystem ausgestattet und verfiigt iiber zwei Offnungen. Eine
Offnung ist mit dem Flaschenkorper verbunden, die andere mit der Dosierkammer (Dosiersystem).

Den Originalitdtsverschluss abschrauben und das Siegel der Dosierkammer entfernen (integriertes
Dosiersystem, das Dosierungen von 10 bis 50 ml in 10-ml-Schritten ermdglicht).

Die Flasche zusammendriicken, um die Dosierkammer mit der erforderlichen Produktmenge zu fiillen.
Bei Dosierungen, die keine Vielfachen von 10 ml sind, sollte die ndchsthohere Dosis verwendet werden,
um die Entwicklung von Resistenzen gegen Anthelminthika zu vermeiden.

-2,5und 5 L Packungen:

Zur Anwendung mit einem geeigneten Dosiersystem wie einer Dosierpistole und einem
Entliiftungs-Kupplungsdeckel.



Den einfachen Polypropylen-(PP)-Schraubverschluss abschrauben. Das Schutzsiegel von der Flasche
entfernen. Einen Entliiftungs-Kupplungsdeckel auf die Flasche schrauben und sicher festziehen. Die
andere Seite des Entliiftungsdeckels mit dem Schlauch der Dosierpistole verbinden.

Die Anweisungen des Herstellers der Dosierpistole zur Einstellung der Dosis sowie zur korrekten
Anwendung und Wartung der Dosierpistole und des Entliiftungs-Kupplungsdeckels befolgen.

Nach der Anwendung sind die Entliiftungs-Kupplungsdeckel zu entfernen und durch den einfachen
PP-Schraubverschluss zu ersetzen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Tiere, die mit bis zum Zehnfachen der therapeutischen Dosis behandelt wurden, zeigten eine
voriibergehende Mydriasis.

Ein Gegenmittel ist nicht bekannt.
Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptomatische Behandlung empfohlen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 15 Tage.
Milch: Null Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QP54AA04

4.2 Pharmakodynamik

Eprinomectin gehort als Endektozid in die Substanzklasse der makrozyklischen Laktone. Diese Stoffe
werden selektiv und mit hoher Affinitit an Glutamat-Rezeptoren von Chloridionenkanéilen gebunden,
die in Nerven- bzw. Muskelzellen von wirbellosen Tieren vorkommen. Dadurch wird die Permeabilitét
der Zellmembran gegeniiber Chloridionen erhdht. Es kommt zur Hyperpolarisation der Nerven- bzw.
Muskelzellen, was zur Paralyse und zum Tod des Parasiten fiihrt.

Vertreter dieser Substanzklasse konnen auch mit anderen Rezeptoren der Chloridionenkanile reagieren,
beispielsweise mit solchen, die auf den Neurotransmitter Gamma-Aminobuttersiure (GABA)
ansprechen.

4.3 Pharmakokinetik

Die Bioverfiigbarkeit von topisch verabreichtem Eprinomectin bei Rindern betrigt etwa 30 %, wobei
das meiste innerhalb von ca. 10 Tagen nach der Behandlung resorbiert wird. Die hochste Plasma-
Konzentration von 22,5 ng/ml (17,2 — 31,9 ng/ml) trat zwischen dem zweiten und dem fiinften Tag nach



der Anwendung auf. Der grofte Teil der Arzneimittelresorption erfolgte innerhalb von 7 bis 10 Tagen
nach der Einnahme.

Die Ausscheidung von Eprinomectin erfolgt hauptséchlich iiber die Fazes.

Eprinomectin wird beim Rind nach topischer Applikation kaum verstoffwechselt.



Umweltvertriglichkeit
Wie andere makrozyklische Laktone hat Eprinomectin das Potenzial, Nicht-Zielorganismen zu
schidigen (siehe Abschnitt 3.5. Sonstige VorsichtsmaBinahmen).

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 18 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise

1L Flasche: Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
2,5L und 5L Flaschen: Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Durchsichtige Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit Dosierkammer zum Driicken und zwei
Offnungen, die mit einer Polyethylen-Versiegelung  verschlossen und mit einem
Polypropylen-Schraubverschluss abgeschlossen sind (1 L).

Weille Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE), versiegelt mit einer Wachs-
/Polyolefin-Versiegelung und verschlossen mit einem weilen Polypropylen-Schraubverschluss (2,5 L
und 5 L).

PackungsgroBen:

Schachtel mit einer Flasche zu 1 L
Schachtel mit einer Flasche zu 2,5 L
Schachtel mit einer Flasche zu 5 L

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 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. liber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Produkt darf nicht in Gewisser gelangen.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402621.00.00



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 27/08/2020

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

MM/JJIJ
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



| ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Eprinovet 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen fiir Rinder zur Fleisch- und Milchproduktion

| 2. WIRKSTOFFE

Jeder ml enthalt:
Wirkstoffe:

Eprinomectin 5mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

1L
25L
5L

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind (zur Fleischproduktion), Rind (zur Milchproduktion)

| 5. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 6. ART DER ANWENDUNG

Zum UbergieBen.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt
und die Genauigkeit des Dosiergerits iiberpriift werden. Alle Tiere derselben Gruppe sollten
gleichzeitig behandelt werden.

Zur duflerlichen Anwendung in einer einmaligen Dosis mit einer Dosierung von 500 pg Eprinomectin
pro kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml pro 10 kg Kérpergewicht. Die Pour-on-Ldsung in einem
schmalen Streifen entlang der Riickenlinie vom Widerrist bis zum Schwanzansatz auftragen.

Wenn Tiere gruppenweise und nicht einzeln behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem
Korpergewicht eingeteilt und entsprechend dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu
vermeiden.

7. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: Null Stunden

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach Anbrechen innerhalb von 18 Monaten verbrauchen, verwendbar bis ..........

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

1-L-Flasche: Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



| 10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN ¢

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

| 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

| 14. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402621.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Flasche

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Eprinovet 5 mg/ml Losung zum UbergieBen fiir Rinder zur Fleisch- und Milchproduktion

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:
Wirkstoffe:

Eprinomectin 5mg

| 3. ZIELTIERART(EN)

Rind (zur Fleischproduktion), Rind (zur Milchproduktion)

| 4. ART DER ANWENDUNG

Zum UbergieRen.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: Null Stunden

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 18 Monaten verbrauchen, verwendbar bis ..........

| 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

1-L-Flasche: Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

| 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Eprinovet 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen fiir Rinder zur Fleisch- und Milchproduktion

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Eprinomectin 5mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol (E-321) 0.1 mg
all-rac-a-tocopherol (E-307) 0.01- 0.04 mg

Klare, leicht gelbliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind (zur Fleischproduktion), Rind (zur Milchproduktion)

4. Anwendungsgebiete

Behandlung von Infektionen durch die folgenden Eprinomectin-empfindlichen Parasiten:

Magen- und Darmrundwiirmern (adulte und L4 Larvenstadien)
Ostertagia ostertagi (einschlieBlich inhibierte L4 Larvenstadien)
Ostertagia (Skrjabinagia) lyrata (Adulte)

Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis*

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp. (einschlieBlich inhibierte L4 Larvenstadien)
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 L4 Larvenstadien)



Dasselfliegen (parasitische Stadien)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Liusen

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Haarlingen
Bovicola bovis

Réiudemilben
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 unterbunden
werden. Bei Cooperia spp. und H. placei ist die Wirksamkeit 14 Tage nach Behandlung variabel,
insbesondere bei zum Zeitpunkt der Behandlung jungen und mageren Tieren.

5. Gegenanzeigen

Nicht bei anderen Tierarten anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
6. Besondere Warnhinweise

Strategien, die vermieden werden sollten, da sie zu einem erhohten Risiko fiir die Entwicklung von
Resistenzen gegen Anthelminthika fiihren kdnnen, sind unter anderem:
- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika derselben Wirkstoftklasse {iber
einen lingeren Zeitraum.
- Unterdosierung, die auf eine Unterschitzung des Korpergewichts, eine fehlerhafte
Anwendung des Tierarzneimittels oder eine fehlende Kalibrierung des Dosiergerits (falls
vorhanden) zuriickzufiihren sein kann.

Vermutete klinische Fille von Resistenzen gegen Anthelminthika sollten mithilfe geeigneter Tests
(z. B. Eizahl-Reduktionstest im Kot / Faecal Egg Count Reduction Test) weiter untersucht werden.
Deuten die Ergebnisse der Tests eindeutig auf eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten
Anthelminthikum hin, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen pharmakologischen Klasse mit
einem anderen Wirkmechanismus eingesetzt werden.

Bislang wurde bei Rindern und Schafen keine Resistenz gegen Eprinomectin (ein makrozyklisches
Lakton) berichtet, wihrend innerhalb der EU Resistenz gegen Eprinomectin bei Ziegen festgestellt
wurde. Resistenzen gegen andere makrozyklische Laktone wurden in Nematodenpopulationen von
Wiederkéuern innerhalb der EU berichtet, die mit einer Kreuzresistenz gegeniiber Eprinomectin
verbunden sein konnen. Daher sollte die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokalen (regionalen,
betrieblichen) epidemiologischen Informationen zur Empfindlichkeit der Nematoden sowie auf
Empfehlungen zur Begrenzung einer weiteren Selektion von Resistenzen gegen Anthelminthika
basieren.



Die Selektion resistenter Gene, die zur Entwicklung von Resistenzen fiihrt, kann letztlich zu einer
unwirksamen anthelmintischen Therapie fiihren.

Besteht ein Risiko fiir eine Reinfektion, sollte der Rat eines Tierarztes hinsichtlich der Notwendigkeit
und der Haufigkeit einer Wiederholungsbehandlung eingeholt werden.

Fiir optimale Ergebnisse sollte das Tierarzneimittel Bestandteil eines Programms zur Kontrolle sowohl
innerer als auch duferer Parasiten bei Rindern sein, das auf der Epidemiologie dieser Parasiten basiert.

Es konnte gezeigt werden, dass Niederschldge vor oder nach der Anwendung des Tierarzneimittels
keinen Einfluss auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels haben. Der Einfluss extremer
Witterungsbedingungen auf die langfristige Wirksamkeit (Persistenz) des Tierarzneimittels ist nicht
bekannt.

Um einen Kreuztransfer von Eprinomectin zu begrenzen, konnen behandelte Tiere von unbehandelten
Tieren getrennt werden. Die Nichtbeachtung dieser Empfehlung kann zu Riickstandsverstof3en bei
unbehandelten Tieren fithren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duflerlichen Anwendung.

Die Anwendung des Tierarzneimittels auf mit Schlamm oder Mist bedeckten Hautstellen kann die
Wirksamkeit beeintrichtigen.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Hautstellen aufgetragen werden.

Das Absterben von Dassellarven im Osophagus oder im Wirbelkanal kann zu sekundiren Reaktionen
fiihren.

Um sekundire Reaktionen infolge des Absterbens von Hypoderma-Larven im Osophagus oder in der
Wirbelséule zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der Flugperiode der Fliegen
und bevor die Larven ihre Ruheplétze erreichen, zu verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wahrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut und Augen reizen. Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Anwender sollten bei der Anwendung des Tierarzneimittels Gummihandschuhe, Stiefel und einen
wasserdichten Schutzmantel tragen.

Bei Kontamination der Kleidung diese so bald wie mdglich entfernen und vor erneutem Gebrauch
waschen.

Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffene Stelle sofort mit Wasser und Seife waschen.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit viel sauberem Wasser spiilen. Bei
anhaltender Reizung &rztlichen Rat einholen.

Nicht einnehmen.

Bei versehentlicher Einnahme den Mund griindlich mit Wasser ausspiilen, unverziiglich drztlichen Rat
einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt vorzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Eprinomectin ist sehr giftig fiir Wasserorganismen, persistent im Boden und kann sich in Sedimenten
anreichern.

Kot von behandelten Tieren, der Eprinomectin enthélt und auf die Weide ausgeschieden wird, kann
voriibergehend die Haufigkeit dungfressender Organismen verringern. Nach der Behandlung von
Rindern mit dem Tierarzneimittel kdnnen iiber einen Zeitraum von mehr als 4 Wochen potenziell
toxische Eprinomectin-Mengen fiir Dungfauna-Arten ausgeschieden werden und in diesem Zeitraum
die Dungfliegenpopulation reduzieren. Bei wiederholten Behandlungen mit Eprinomectin (wie bei




Produkten derselben Anthelminthika-Klasse) wird empfohlen, Tiere nicht jedes Mal auf derselben
Weide zu behandeln, um den Dungfauna-Populationen eine Erholung zu ermdglichen.
Eprinomectin ist von Natur aus toxisch fiir Wasserorganismen. Das Tierarzneimittel darf nur geméf
den Angaben der Kennzeichnung angewendet werden. Aufgrund des Ausscheidungsprofils von
Eprinomectin bei Anwendung als Pour-on-Formulierung diirfen behandelte Tiere in den ersten 7
Tagen nach der Behandlung keinen Zugang zu Gewissern haben.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Avermectine konnen von anderen Tierarten schlecht vertragen werden. Félle von Unvertrdglichkeit
wurden bei Hunden berichtet, insbesondere bei Collies, Bobtails sowie verwandten Rassen und/oder
Kreuzungen. Dies gilt auch fiir Schildkrdten.

Tréachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Tiere, die mit bis zum Zehnfachen der therapeutischen Dosis behandelt wurden, zeigten eine

voriibergehende Mydriasis.
Ein Gegenmittel ist nicht bekannt.
Im Falle einer Uberdosierung wird eine symptomatische Behandlung empfohlen.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen
Rinder (zur Fleischerzeugung), Rinder (Milchkiihe)

Sehr selten Lecken', Zucken an der Applikationsstelle,

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere Reaktion an der Applikationsstelle (z. B.
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2 geringfligig

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. 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 zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (naw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum UbergieBen. Nur zur einmaligen Anwendung.



Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt
und die Genauigkeit des Dosiergerits liberpriift werden. Alle Tiere derselben Gruppe sollten
gleichzeitig behandelt werden.

Zur duBerlichen Anwendung in einer einmaligen Dosis mit einer Dosierung von 500 pg Eprinomectin
pro kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml pro 10 kg Korpergewicht. Die Pour-on-Losung in einem
schmalen Streifen entlang der Riickenlinie vom Widerrist bis zum Schwanzansatz auftragen.

Wenn Tiere gruppenweise und nicht einzeln behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem
Korpergewicht eingeteilt und dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden.

Bei der Behandlung einer Gruppe von Tieren gleichen oder &hnlichen Alters sollte die Dosierung nach
dem schwersten Tier dieser Gruppe erfolgen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
- 1 L Packung:

Die Verwendung dieses Formats (1 L) ist auf Tiere mit einem Mindestkorpergewicht von 100 kg
beschrénkt.

Die Flasche ist mit einem integrierten Dosiersystem ausgestattet und verfiigt iiber zwei Offnungen. Eine
Offnung ist mit dem Flaschenkorper verbunden, die andere mit der Dosierkammer (Dosiersystem).

Den Originalitdtsverschluss abschrauben und das Siegel der Dosierkammer entfernen (integriertes
Dosiersystem, das Dosierungen von 10 bis 50 ml in 10-ml-Schritten erméglicht).

Die Flasche zusammendriicken, um die Dosierkammer mit der erforderlichen Produktmenge zu fiillen.
Bei Dosierungen, die keine Vielfachen von 10 ml sind, sollte die ndchsthohere Dosis verwendet werden,
um die Entwicklung von Resistenzen gegen Anthelminthika zu vermeiden.

-2,5und 5 L Packungen:

Zur Anwendung mit einem geeigneten Dosiersystem wie einer Dosierpistole und einem
Entliiftungs-Kupplungsdeckel.

Den einfachen Polypropylen-(PP)-Schraubverschluss abschrauben. Das Schutzsiegel von der Flasche
entfernen. Einen Entliiftungs-Kupplungsdeckel auf die Flasche schrauben und sicher festziehen. Die

andere Seite des Entliiftungs-Kupplungsdeckels mit dem Schlauch der Dosierpistole verbinden.

Die Anweisungen des Herstellers der Dosierpistole zur Einstellung der Dosis sowie zur korrekten
Anwendung und Wartung der Dosierpistole und des Entliiftungs-Kupplungsdeckels befolgen.

Nach der Anwendung sind die Entliiftungs-Kupplungsdeckel zu entfernen und durch den einfachen
PP-Schraubverschluss zu ersetzen.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: Null Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

1L Flasche: Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



2,5L und 5L Flaschen: Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 18 Monate
12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

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. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Das Produkt darf nicht in Gewisser gelangen.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Durchsichtige Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit Dosierkammer zum Driicken und zwei
Offnungen, die mit einer Polyethylen-Versiegelung verschlossen und mit einem
Polypropylen-Schraubverschluss abgeschlossen sind (1 L).

Packungsgrofie:

Schachtel mit einer Flasche zu 1 L

Die Verwendung dieses Formats (1 L) ist auf Tiere mit einem Mindestkdrpergewicht von 100 kg
beschrénkt.

Weille Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE), versiegelt mit einer Wachs-
/Polyolefin-Versiegelung und verschlossen mit einem weillen Polypropylen-Schraubverschluss (2,5 L und
5L).

Packungsgrofien:

Schachtel mit einer Flasche zu 2,5 L

Schachtel mit einer Flasche zu 5 L

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/JIII

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Poligono Industrial el Ramassar

C/ Barcelonés 26

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona



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

Spanien
Tel: +34 938 495 133
E-mail: pharmacovigilance@calier.es

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Konivet GmbH

Robert-Bosch-Stralle 6

49632 Essen

Deutschland

Tel. +49 (5434) 923649-0

Mitvertreiber:

alfavet Tierarzneimittel GmbH
Leinestrasse 32

24539 Neumiinster
Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Verschreibungspflichtig
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