






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

[bookmark: _Hlk54632353]Eprecis 20 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, aitām un kazām


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Eprinomektīns 			20,0 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Butilēts hidroksitoluols (E321)
	0,8 mg

	Dimetilsulfoksīds
	

	Stabilizēts glicerīnformāls 
	


Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši dzeltens šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas un kazas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk52983824] Invāziju apkarošanai, ko ierosina šādi pret eprinomektīnu jutīgi endoparazīti un ektoparazīti:

 Liellopi

	[bookmark: _Hlk141108448]
	Pieauguši
	L4
	Inhibēti L4

	Kuņģa-zarnu 
trakta veltņtārpi
	
	
	

	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. 
	●
	
	

	
	
	
	

	Plaušu tārpi
	
	
	

	Dictyocaulus viviparus
	●
	●
	



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Dūrējutis: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Sīvās mušas: Haematobia irritans
Spindeles (parazītiskajā stadijā): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Kašķa ērces: Sarcoptes scabiei var. bovis

Atkārtotas invāzijas novēršanai:
Veterinārās zāles pasargā ārstētos dzīvniekus no atkārtotas invāzijas ar:
· [bookmark: _Hlk52983905] Trichostrongylus spp. (ieskaitot Trichostrongylus axei un Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (ieskaitot Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (iekaitot Ostertagia ostertagi un Ostertagia lyrata) un Nematodirus helvetianus 14 dienas ilgi. 
· Haematobia irritans vismaz 7 dienas ilgi.

[bookmark: _Hlk54633028]Aitas
Kuņģa-zarnu trakta veltņtārpi 
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata),
Haemonchus contortus 
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum

Plaušu tārpi (pieaugušā stadijā)
Dictyocaulus filaria 

Aitu spindeles (L1, L2, L3) 
Oestrus ovis

Kazas
Kuņģa-zarnu trakta veltņtārpi
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata) 
Haemonchus contortus 
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Nematodirus battus
Cooperia curticei
Oesophagotomum venulosum

Plaušu tārpi (pieaugušā stadijā)
Dictyocaulus filaria

Aitu spindeles (L1, L2, L3) 
Oestrus ovis

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot citām dzīvnieku sugām; avermektīni suņiem var izraisīt nāvi, īpaši tādām šķirnēm kā kolliji, senangļu aitusuņi (bobteili) un radniecīgām šķirnēm un to krustojumiem, kā arī ūdens/sauszemes bruņurupučiem. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
[bookmark: _Hlk51843895][bookmark: _Hlk52983940]Nelietot iekšķīgi, intramuskulāri vai intravenozi.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

[bookmark: _Hlk52985222]Liellopi, aitas, kazas
[bookmark: _Hlk141166954]Nepamatota antihelmintisko līdzekļu lietošana vai lietošana neievērojot zāļu aprakstā dotos  norādījumus, var palielināt selektīvu rezistences veidošanos un samazināt ārstēšanas efektivitāti. Lēmumu par šo veterināro zāļu lietošanu pieņemt pamatojoties uz katrā ganāmpulkā noteiktajām parazītu sugām un slogu, vai invāzijas risku, pamatojoties uz katra ganāmpulka epidemioloģisko  informāciju. 

Ilgstoša, atkārtota lietošana, īpaši, ja tiek izmantotas vienas klases vielas, palielina rezistences attīstības risku. Lai samazinātu šo risku, ir būtiski ganāmpulkā uzturēt pret ārstēšanu jutīgu parazītu populāciju. Jāizvairās no sistemātiskas periodiskas ārstēšanas un visa ganāmpulka ārstēšanas. Tā vietā, ja iespējams, jāārstē tikai atsevišķi dzīvnieki vai apakšgrupas (mērķēta selektīva ārstēšana). Šāda pieeja ir jāapvieno ar atbilstošiem dzīvnieku turēšanas un ganību apsaimniekošanas pasākumiem. Norādījumi par katru konkrēto ganāmpulku jānodrošina ārstējošajam veterinārārstam.

[bookmark: _Hlk52985374]Ja rodas aizdomas par rezistences veidošanos pret antihelmintiskajiem līdzekļiem, klīniskie gadījumi sīkāk jāizpēta, izmantojot atbilstošus testus (piem., oliņu skaita samazināšanās tests fekālijās). Ja testa(-u) rezultāti skaidri liecina par rezistenci pret noteiktu antihelmintisko līdzekli, jālieto citai farmakoloģiskai klasei piederošs antihelmintisks līdzeklis ar atšķirīgu darbības mehānismu.

Par apstiprinātu rezistenci jāziņo tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajām iestādēm.

Ja pastāv atkārtotas invāzijas risks, jākonsultējas ar veterinārārstu par atkārtotas zāļu ievadīšanas nepieciešamību vai biežumu.
[bookmark: _Hlk52985423]
[bookmark: _Hlk54633416]Liellopi
Eiropas Savienībā ir ziņots par liellopu parazītu sugu rezistenci pret citiem makrocikliskiem laktoniem. Tādēļ, lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vietējā (reģionālā, novietnes) epidemioloģiskā informācija par nematožu jutību un ieteikumi, kā ierobežot turpmāku rezistences veidošanos pret antihelmintiskiem līdzekļiem. 

[bookmark: _Hlk54633444]Aitas un kazas
[bookmark: _Hlk54633347]Eiropas Savienībā ir ziņots par kazu un aitu parazītu sugu rezistenci pret eprinomenktīnu.
Tādēļ, lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vietējā (reģionālā, novietnes) epidemioloģiskā informācija par nematožu jutību un ieteikumi, kā ierobežot turpmāku rezistences veidošanos pret antihelmintiskiem līdzekļiem.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: _Hlk52985625]Jāievēro vispārpieņemtie aseptikas pasākumi, ievadot parenterālās injekcijas veidā. 
Spindeļu kāpuru bojāeja barības vadā vai mugurkaula kanālā var izraisīt sekundārus klīniskos simptomus.
Lai izvairītos no sekundāriem klīniskiem simptomiem spindeļu kāpuru bojāejas dēļ barības vadā un mugurkaulā, veterinārās zāles ieteicams lietot laikā, kad beigusies lidojošo spindeļu aktivitāte un pirms kāpuri nokļuvuši savā mērķa atrašanās vietā dzīvnieka organismā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk51844198][bookmark: _Hlk52985685]Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret eprinomektīnu vai jebkuru no palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Veterinārās zāles izraisa nopietnu acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar acīm. Ja notikusi nejauša saskare ar acīm, nekavējoties skalot tās ar ūdeni. 
Šīs veterinārās zāles var izraisīt neirotoksicitāti. Jāuzmanās no pašinjicēšanas veterināro zāļu ievadīšanas laikā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Izvairīties no saskares ar ādu. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, nekavējoties skalot ar lielu ūdens daudzumu.
Izvairīties no norīšanas. Rīkojoties ar veterinārajām zālēm neēst, nedzert vai nesmēķēt. 
Mazgāt rokas pēc zāļu lietošanas. 
Palīgviela glicerīnformāls var kaitēt vēl nedzimušam bērnam. Turklāt aktīvā viela eprinomektīns viegli nonāk mātes pienā. Tāpēc grūtniecēm/sievietēm, kas baro bērnu ar krūti, un sievietēm reproduktīvajā vecumā jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
[bookmark: _Hlk54633536]Eprinomektīns ir ļoti toksisks mēslos mītošajai faunai un ūdens organismiem, ir noturīgs augsnē un var uzkrāties nosēdumos. Risku ūdens ekosistēmām un mēslu faunai var samazināt, izvairoties no pārāk biežas un atkārtotas eprinomektīna (un tās pašas antihelmintu klases zāļu) lietošanas liellopiem, aitām un kazām.
Risku ūdens ekosistēmām var vēl vairāk samazināt, turot liellopus, aitas un kazas tālāk no ūdenstilpēm divas līdz piecas nedēļas pēc ārstēšanas.

3.6.	Blakusparādības 

Liellopi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pietūkums injekcijas vietā1, Sāpes injekcijas vietā2


[bookmark: _Hlk52983998]1 vidēji spēcīgs līdz ļoti spēcīgs, parasti samazinās 7 dienu laikā, bet audu sabiezējums (sacietējums) var saglabāties līdz pat 21 dienai. 
2 vieglas līdz vidēji spēcīgas, šī reakcija izzūd bez ārstēšanas un neietekmē veterināro zāļu drošumu un iedarbīgumu.

[bookmark: _Hlk54633067]Aitas un kazas:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pietūkums injekcijas vietā1
Tūlītējas sāpes pēc injekcijas2


1 neliels līdz mērens, parasti izzūd 16 līdz 18 dienu laikā.
2 aitām izpaužas ar galvas kustībām un diskomfortu

[bookmark: _Hlk51843956]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Liellopi:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

[bookmark: _Hlk54636564]Aitas un kazas:
[bookmark: _Hlk141167151]Eprinomektīna drošums grūsnības laikā aitām un kazām nav pētīts. 
Šīm sugām lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Tā kā eprinomektīns spēcīgi saistās ar plazmas proteīniem, tas būtu jāņem vērā, lietojot to kopā ar citu vielu molekulām, kam ir līdzīgas īpašības.


3.9.	Lietošanas veids un devas

Subkutānai lietošanai. Tikai vienreizējai ievadīšanai.
[bookmark: _Hlk52984742]Ievadīt 0,2 mg eprinomektīna uz 1 kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,1 ml veterināro zāļu uz 10 kg ķermeņa svara.

[bookmark: _Hlk54633124]Kazām ievadāmais zāļu daudzums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 0,6 ml.

50 ml un 100 ml flakoniem
[bookmark: _Hlk52984776]Necaurdurt flakona aizbāzni vairāk kā 30 reizes. Ja nepieciešamas caurdurt flakona aizbāzni vairāk kā 30 reizes, ieteicams izmantot atvilkšanas adatu.

250 ml un 500 ml flakoniem
[bookmark: _Hlk52984789]Necaurdurt falkona aizbāzni vairāk kā 20 reizes. Ja nepieciešamas caurdurt flakona aizbāzni vairāk kā 20 reizes, ieteicams izmantot atvilkšanas adatu.

Pārāk mazas devas lietošana var būt neefektīva un var veicināt rezistences attīstību.
[bookmark: _Hlk52984807]Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Ja nepieciešams ārstēt dzīvnieku grupu,  jāizveido viendabīgas grupas un visiem vienas grupas dzīvniekiem jālieto deva, kas piemērota vissmagākajam dzīvniekam. 
Rūpīgi jāpārbauda dozēšanas ierīces precizitāte.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Liellopiem, aitām:
Pēc pieckārtīgas ieteicamās devas subkutānas ievadīšanas, blakusparādības netika novērotas, izņemot pārejošas reakcijas (pietūkums, kam seko audu sacietējums) injekcijas vietā.

[bookmark: _Hlk54636376]Pārdozēšanas pētījumos veterināro zāļu drošums kazām nav pierādīta.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

[bookmark: _Hlk54633147]Liellopiem:
· Gaļai un blakusproduktiem: 63 dienas.
· Pienam: nulle stundas.

Aitām:
· Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
· Pienam: nulle stundas.

Kazām:
· Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
· Pienam: nulle stundas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QP54AA04

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Eprinomektīns ir makrociklisko laktonu klases endektocīds. Šīs klases savienojumi selektīvi un ar augstu afinitāti sasitās ar glutamāta atkarīgo hlorīdjonu kanāliem, kas sastopami bezmugurkaulnieku nervu un muskuļu šūnās. Tas izraisa palielinātu hlorīdjonu transportu caur šūnas membrānai, kas hiperpolarizē nervu vai muskuļu šūnas, kā rezultātā iestājas parazīta paralīze un nāve.
Šīs klases savienojumi var mijiedarboties arī ar citiem ligandu atkarīgajiem hlorīdjonu kanāliem, piemēram, tiem, kas saistās ar neiromediatoru gamma aminosviestskābi (GASS).

Šīs klases savienojumiem drošības rezervi var skaidrot ar faktu, ka zīdītājiem nav glutamāta atkarīgo hlorīdjonu kanālu; makrocikliskiem laktoniem ir zema afinitāte pret zīdītāju citu ligandu atkarīgo hlorīda kanāliem, un tie grūti šķērso hematoencefālo barjeru.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās:
Liellopiem pēc subkutānas ievadīšanas, biopieejamība eprinomektīnam ir aptuveni 89%. Augstākā vidējā koncentrācija plazmā 58 µg/L tika sasniegta pēc 36-48 h.

Laktējošām aitām maksimālā vidējā koncentrācija plazmā 19,5 µg/L tika sasniegta 33,6 stundas pēc subkutānas ievadīšanas. Laukums zem līknes vidējās vērtības 7 dienu laikā pēc devas ievadīšanas atbilda koncentrācijai 73,3 µg * dienā/L.
Nelaktējošām aitām maksimālā vidējā koncentrācija plazmā 11,3 µg/L tika sasniegta 26,7 stundas pēc devas ievadīšanas. Laukums zem līknes vidējās vērtības 7 dienu laikā pēc zāļu ievadīšanas atbilda koncentrācijai 42,5 µg * dienā/L
Kazām maksimālā vidējā koncentrācija plazmā 20,7 µg/L tika sasniegta 36 stundas pēc ievadīšanas. Laukums zem līknes vidējās vērtības 7 dienu laikā atbilda koncentrācijai 66,8 µg * dienā/L.

Izplatīšanās
Terapeitiskai devai diapazonā no 0,1 līdz 0,4 mg/kg pastāv lineāra sakarība starp ievadītās devas un plazmas koncentrāciju. Eprinomektīnam ir augstas saistīšanās spējas (vairāk nekā 99%) ar plazmas proteīniem.

Metabolisms
Eprinomektīns slikti metabolizējas. Metabolītu daudzums ir aptuveni 10% no kopējā atliekvielu daudzuma plazmā, pienā, ēdamajos audos un fekālijās.

Izvadīšana
Liellopiem eprinomektīna eliminācijas pusperiods ir 65-75 h, un galvenais izvadīšanas veids ir ar fekālijām.
Aitām eprinomektīna eliminācijas pusperiods ir 62-78 h.
Kazām eprinomektīna eliminācijas pusperiods ir 91 h.

Ietekme uz vidi
[bookmark: _Hlk141168443]Tāpat kā citiem makrocikliskiem laktoniem, eprinomektīnam ir spēja negatīvi ietekmēt nemērķa organismus. Pēc ārstēšanas eprinomektīns potenciāli toksiskā daudzumā var izdalīties vairākas nedēļas. Ārstēto dzīvnieku fekālijas, kas satur eprinomektīnu, ganībās var samazināt kūtsmēslos dzīvojošo organismu daudzumu, kas var ietekmēt kūtsmēslu sadalīšanos procesu. Eprinomektīns ir ļoti toksisks kūtsmēslu un ūdens organismiem, noturīgs augsnē un var uzkrāties nogulsnēs.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Tiešā iepakojuma veids:
Dzintara krāsas daudzslāņu plastmasas flakoni (polipropilēns/etilēns vinilalkohols/ polipropilēns) ar brombutila gumijas aizbāžņiem, alumīnija aizdarēm un noņemamiem plastmasas vāciņiem, ievietoti kartona kastē. 

Iepakojuma izmēri:
 50 ml flakons
100 ml flakons
250 ml flakons
500 ml flakons

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo eprinomektīns var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem. Nepiesārņot dīķus, ūdenstilpes un grāvjus ar veterinārajām zālēm vai tukšajiem zāļu iepakojumiem. 

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Santé Animale


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I) 

V/DCP/15/0019


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās reģistrācijas datums: 25/05/2015
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 27/10/2020


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

08/2023


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
























	III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 



























MARĶĒJUMS




























	[bookmark: _Hlk142998769]UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste ar 1 flakonu 50 ml
Kartona kaste ar 1 flakonu 100 ml 
Kartona kaste ar 1 flakonu 250 ml 
Kartona kaste ar 1 flakonu 500 ml




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Eprecis 20 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml satur 20 mg eprinomektīna.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml
500 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un kazas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: 

Liellopiem: Gaļai un blakusproduktiem: 63 dienas
           Pienam: nulle stundas

Aitām: Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas
   Pienam: nulle stundas

Kazām: Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas
    Pienam: nulle stundas


8. 	DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā līdz: ___/___/___


9.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11. 	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12. 	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


[image: A blue circle with white text

Description automatically generated]13. 	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Santé Animale



14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0019


15.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}



UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

100 ml flakons
250 ml flakons
500 ml flakons


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Eprecis 20 mg/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml satur 20 mg eprinomektīna.


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas un kazas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Subkutānai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods: 

Liellopiem: Gaļai un blakusproduktiem: 63 dienas
          Pienam: nulle stundas

Aitām: Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas
   Pienam: nulle stundas

Kazām: Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas
    Pienam: nulle stundas


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

[bookmark: _Hlk53050547]Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā līdz: ___/___/___


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8. 	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
[image: A blue circle with white text

Description automatically generated]
Ceva Santé Animale


9.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}



	UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 ml flakons


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

[image: A black silhouette of a goat
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2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Eprinomektīns: 20 mg/ml 


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā līdz: ___/___/___






























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA































LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums  

Eprecis 20 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, aitām un kazām


2.	 Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Eprinomektīns 20,0 mg

Palīgviela:
Butilēts hidroksitoluols (E321) : 0,8 mg

Dzidrs, bezkrāsains līdz gaiši dzeltens šķīdums.


3.	 Mērķsuga

Liellopi, aitas un kazas.


4.	Lietošanas indikācijas

Invāziju apkarošanai, ko ierosina šādi pret eprinomektīnu jutīgi endoparazīti un ektoparazīti:

 Liellopi

	
	Pieauguši
	L4
	Inhibēti L4

	Kuņģa-zarnu trakta veltņtārpi
	
	
	

	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. 
	●
	
	

	
	
	
	

	Plaušu tārpi
	
	
	

	Dictyocaulus viviparus
	●
	●
	



Dūrējutis: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus
Sīvās mušas: Haematobia irritans
Spindeles (parazītiskajā stadijā): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Kašķa ērces: Sarcoptes scabiei var. bovis

Atkārtotas invāzijas novēršanai:
Veterinārās zāles pasargā ārstētos dzīvniekus no atkārtotas invāzijas ar:
·  Trichostrongylus spp. (ieskaitot Trichostrongylus axei un Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (ieskaitot Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (iekaitot Ostertagia ostertagi un Ostertagia lyrata) un Nematodirus helvetianus 14 dienas ilgi. 
· Haematobia irritans vismaz 7 dienas ilgi.

Aitas
Kuņģa-zarnu trakta veltņtārpi 
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum

Plaušu tārpi (pieaugušā stadijā): Dictyocaulus filaria 

Aitu spindeles (L1, L2, L3): Oestrus ovis

Kazas
Kuņģa-zarnu trakta veltņtārpi
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagotomum venulosum

Plaušu tārpi (pieaugušā stadijā): Dictyocaulus filaria

Aitu spindeles (L1, L2, L3): Oestrus ovis


5.	Kontrindikācijas

 Nelietot citām dzīvnieku sugām; avermektīni suņiem var izraisīt nāvi, īpaši tādām šķirnēm kā kolliji, senangļu aitusuņi (bobteili) un radniecīgām šķirnēm un to krustojumiem, kā arī ūdens/sauszemes bruņurupučiem. Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot iekšķīgi, intramuskulāri vai intravenozi.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Liellopi, aitas, kazas
Nepamatota antihelmintisko līdzekļu lietošana vai lietošana neievērojot zāļu aprakstā dotos  norādījumus, var palielināt selektīvu rezistences veidošanos un samazināt ārstēšanas efektivitāti. Lēmumu par šo veterināro zāļu lietošanu pieņemt pamatojoties uz katrā ganāmpulkā noteiktajām parazītu sugām un slogu, vai invāzijas risku, pamatojoties uz katra ganāmpulka epidemioloģisko  informāciju. 
Ilgstoša, atkārtota lietošana, īpaši, ja tiek izmantotas vienas klases vielas, palielina rezistences attīstības risku. Lai samazinātu šo risku, ir būtiski ganāmpulkā uzturēt pret ārstēšanu jutīgu parazītu populāciju. Jāizvairās no sistemātiskas, periodiskas ārstēšanas un visa ganāmpulka ārstēšanas. Tā vietā, ja iespējams, jāārstē tikai atsevišķi dzīvnieki vai apakšgrupas (mērķēta selektīva ārstēšana). Šāda pieeja ir jāapvieno ar atbilstošiem dzīvnieku turēšanas un ganību apsaimniekošanas pasākumiem. Norādījumi par katru konkrēto ganāmpulku jānodrošina ārstējošajam veterinārārstam.
Ja rodas aizdomas par rezistences veidošanos pret antihelmintiskajiem līdzekļiem, klīniskie gadījumi sīkāk jāizpēta, izmantojot atbilstošus testus (piem., oliņu skaita samazināšanās tests fekālijās). Ja testa(-u) rezultāti skaidri liecina par rezistenci pret noteiktu antihelmintisko līdzekli, jālieto citai farmakoloģiskai klasei piederošs antihelmintisks līdzeklis ar atšķirīgu darbības mehānismu.

Par apstiprinātu rezistenci jāziņo tirdzniecības atļaujas turētājam vai kompetentajām iestādēm.
Ja pastāv atkārtotas invāzijas risks, jākonsultējas ar veterinārārstu par atkārtotas zāļu ievadīšanas nepieciešamību vai biežumu.

Liellopi
Eiropas Savienībā ir ziņots par liellopu parazītu sugu rezistenci pret citiem makrocikliskiem laktoniem. Tādēļ, lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vietējā (reģionālā, novietnes) epidemioloģiskā informācija par nematožu jutību un ieteikumi, kā ierobežot turpmāku rezistences veidošanos pret antihelmintiskiem līdzekļiem. 

Aitas un kazas
Eiropas Savienībā ir ziņots par kazu un aitu parazītu sugu rezistenci pret eprinomenktīnu.
Tādēļ, lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vietējā (reģionālā, novietnes) epidemioloģiskā informācija par nematožu jutību un ieteikumi, kā ierobežot turpmāku rezistences veidošanos pret antihelmintiskiem līdzekļiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Jāievēro vispārpieņemtie aseptikas pasākumi, ievadot parenterālās injekcijas veidā. 
Spindeļu kāpuru bojāeja barības vadā vai mugurkaula kanālā var izraisīt sekundārus klīniskos simptomus.
Lai izvairītos no sekundāriem klīniskiem simptomiem spindeļu kāpuru bojāejas dēļ barības vadā un mugurkaulā, veterinārās zāles ieteicams lietot laikā, kad beigusies lidojošo spindeļu aktivitāte un pirms kāpuri nokļuvuši savā mērķa atrašanās vietā dzīvnieka organismā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret eprinomektīnu vai jebkuru no palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Veterinārās zāles izraisa nopietnu acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar acīm. Ja notikusi nejauša saskare ar acīm, nekavējoties skalot tās ar ūdeni. 
Šīs veterinārās zāles var izraisīt neirotoksicitāti. Jāuzmanās no pašinjicēšanas veterināro zāļu ievadīšanas laikā. Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Izvairīties no saskares ar ādu. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, nekavējoties skalot ar lielu ūdens daudzumu.
Izvairīties no norīšanas. Rīkojoties ar veterinārajām zālēm neēst, nedzert vai nesmēķēt. 
Mazgāt rokas pēc zāļu lietošanas. 
Palīgviela glicerīnformāls var kaitēt vēl nedzimušam bērnam. Turklāt aktīvā viela eprinomektīns viegli nonāk mātes pienā. Tāpēc grūtniecēm/sievietēm, kas baro bērnu ar krūti, un sievietēm reproduktīvajā vecumā jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Eprinomektīns ir ļoti toksisks mēslos mītošajai faunai un ūdens organismiem, ir noturīgs augsnē un var uzkrāties nosēdumos. Risku ūdens ekosistēmām un mēslu faunai var samazināt, izvairoties no pārāk biežas un atkārtotas eprinomektīna (un tās pašas antihelmintu klases zāļu) lietošanas liellopiem, aitām un kazām.
Risku ūdens ekosistēmām var vēl vairāk samazināt, pēc ārstēšanas turot liellopus, aitas un kazas tālāk no ūdenstilpēm divas līdz piecas nedēļas pēc ārstēšanas.

Grūsnība un laktācija:
Liellopi
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.
Aitas un kazas
Eprinomektīna drošums grūsnības laikā aitām un kazām nav pētīts.
Šīm sugām lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Tā kā eprinomektīns spēcīgi saistās ar plazmas proteīniem, tas būtu jāņem vērā, lietojot to kopā ar citu vielu molekulām, kam ir līdzīgas īpašības.

Pārdozēšana:
Liellopiem, aitām
Pēc pieckārtīgas ieteicamās devas subkutānas ievadīšanas, blakusparādības netika novērotas, izņemot pārejošas reakcijas (pietūkums, kam seko audu sacietējums) injekcijas vietā.
Pārdozēšanas pētījumos veterināro zāļu drošums kazām nav pierādīta.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pietūkums injekcijas vietā1, Sāpes injekcijas vietā2


1 vidēji spēcīgs līdz ļoti spēcīgs, parasti samazinās 7 dienu laikā, bet audu sabiezējums (sacietējums) var saglabāties līdz pat 21 dienai. 
2 vieglas līdz vidēji spēcīgas, šī reakcija izzūd bez ārstēšanas un neietekmē veterināro zāļu drošumu un efektivitāti

Aitas un kazas:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pietūkums injekcijas vietā1
Tūlītējas sāpes pēc injekcijas2


1 neliels līdz mērens pietūkums, parasti izzūd 16 līdz 18 dienu laikā
2 aitām izpaužas ar galvas kustībām un diskomfortu

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieka sugai, lietošanas veids un metode 

Subkutānai lietošanai. Tikai vienreizējai ievadīšanai.
Ievadīt 0,2 mg eprinomektīna uz 1 kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,1 ml veterināro zāļu uz 10 kg ķermeņa svara.

Kazām ievadāmais zāļu daudzums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 0,6 ml.

50 ml un 100 ml flakoni
Necaurdurt flakona aizbāzni vairāk kā 30 reizes. Ja nepieciešamas caurdurt flakona aizbāzni vairāk kā 30 reizes, ieteicams izmantot atvilkšanas adatu.

250 ml un 500 ml flakoni
Necaurdurt falkona aizbāzni vairāk kā 20 reizes. Ja nepieciešamas caurdurt flakona aizbāzni vairāk kā 20 reizes, ieteicams izmantot atvilkšanas adatu.

Pārāk mazas devas lietošana var būt neefektīva un var veicināt rezistences attīstību.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa masa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Ja nepieciešams ārstēt dzīvnieku grupu, jāizveido viendabīgas grupas un visiem vienas grupas dzīvniekiem jālieto deva, kas piemērota vissmagākajam dzīvniekam. 
Rūpīgi jāpārbauda dozēšanas ierīces precizitāte.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai 


10.	Ierobežojuma periods 

Liellopiem:  Gaļai un blakusproduktiem: 63 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Aitām:  Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Kazām:  Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: nulle stundas.


11.	Īpaši uzglabāšanas norādījumi

Uzglabāt  bērniem neredzamā  un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kurš norādīts marķējumā pēc EXP. Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo eprinomektīns var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem. Nepiesārņot dīķus, ūdenstilpes un grāvjus ar veterinārajām zālēm vai tukšajiem zāļu iepakojumiem. 
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles


13.	Tirdzniecības atļaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

V/DCP/15/0019

Iepakojumu lielumi:
50 ml flakons
100 ml flakons
250 ml flakons
500 ml flakons

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francija.
Tel.: +800 35 22 11 51
e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Ceva Santé Animale, 10. av. de La Ballastière, 33500 Libourne, Francija.

17.	Cita informācija

Ietekme uz vidi
Tāpat kā citiem makrocikliskiem laktoniem, eprinomektīnam ir spēja negatīvi ietekmēt nemērķa organismus. Pēc ārstēšanas eprinomektīns potenciāli toksiskā daudzumā var izdalīties vairākas nedēļas. Ārstēto dzīvnieku fekālijas, kas satur eprinomektīnu, ganībās var samazināt kūtsmēslos dzīvojošo organismu daudzumu, kas var ietekmēt kūtsmēslu sadalīšanos procesu. Eprinomektīns ir ļoti toksisks kūtsmēslu un ūdens organismiem, noturīgs augsnē un var uzkrāties nogulsnēs.
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