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Коротка характеристика препарату

1. Назва

Епреціс 2%

2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:
епріномектин - 20 мг.
Допоміжні речовини: бутилгідрокситолуол (E321), диметилсульфоксид, гліцерол.
3. Фармацевтична форма

Розчин для ін'єкцій

4. Фармакологічні властивості

ATCvet QP54 – макрооциклінчні лактони (QP54АА04 – епріномектин).
Епріномектин  належить до макроциклічних лактонів. Він володіє широким спектром протипаразитарної дії щодо імагінальних і личинкових фаз розвитку нематод шлунково-кишкового тракту 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.., Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Nematodirus battus, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum) та легень (Dictyocaulus viviparus, Dictyocaulus filaria), іксодових кліщів (Rhipicephalus spp.), саркоптозних кліщів (Sarcoptes bovis, Sarcoptes scabiei var. ovis), личинок оводів (Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum, Oestrus ovis), бліх, вошей (Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatusі), кровосисних мух (Haematobia irritans), які паразитують у сільськогосподарських тварин.
Механізм протипаразитарної дії епріномектину полягає у селективному зв'язуванні з глютаматними рецепторами іонних каналів хлору, розташованих у клітинних мембранах нервових і м'язових клітин, у збільшенні їх проникності для іонів хлору і гіперполяризації мембран нервових і м'язових клітин, що призводить до порушення провідності нервових імпульсів, паралічу і загибелі паразитів.
При підшкірному введенні препарату великій рогатій худобі біодоступність епріномектину становить близько 89%, максимальна концентрація у крові становить 58 мкг/л й досягається впродовж 36-48 годин (у овець максимальна концентрація у крові становить 11.3 мкг/л й досягається впродовж 12-60), період напіввиведення становить 65-75 годин. До 99% епріномектину зв'язується з білками сироватки крові і виводиться з організму, в основному, з фекаліями і сечею. Епреціс 2% за ступенем дії на організм належить до малотоксичних речовин і в рекомендованих дозах не виявляє ембріотоксичної, тератогенної і сенсибілізуючої дії. Препарат токсичний для риби і бджіл.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці, кози.
5.2 Показання до застосування
Велика рогата худоба:

Лікування великої рогатої худоби при ураженнях ендопаразитами шлунково-кишкового тракту (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..) та легень (Dictyocaulus viviparus), іксодовими кліщами (Rhipicephalus spp.), саркоптозними кліщами (Sarcoptes scabiei var. bovis), личинками оводів (Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum), блохами, вошами (Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatusі) кровосисними мухами (Haematobia irritans).

Профілактика повторного зараження:
Trichostrongylus spp. (включаючи Trichostrongylus axei та Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus placei, Cooperia spp. (включаючи Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Ostertagia spp. (включаючи Ostertagia ostertagi та Ostertagia lyrata) та Nematodirus helvetianus впродовж 14 діб.
Haematobia irritans щонайменше впродовж 7 діб.
Вівці:

Лікування овець при ураженнях ендопаразитами шлунково-кишкового тракту (Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Chabertia ovina, Oesophagostomum venulosum) та легень (Dictyocaulus filaria), личинками оводів (Oestrus ovis).
Кози:

Лікування кіз при ураженнях ендопаразитами шлунково-кишкового тракту (Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata), Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Nematodirus battus, Cooperia curticei, Oesophagotomum venulosum), легень (Dictyocaulus filaria), личинками оводів (Oestrus ovis) та вошами (Linognathus spp.).
5.3 Протипоказання

Не застосовувати іншим видам тварин; авермектини можуть спричини загибель собак, особливо таких як коллі, староанглійська вівчарка та інших споріднених порід і їх метисів, а також черепах.
Не застосовувати у разі підвищеної індивідуальної чутливості тварин до компонентів препарату. 
Не застосовувати перорально, внутрішньом’язово або внутрішньовенно.
5.4 Побічна дія

Велика рогата худоба:

Після застосування препарату може спостерігатись від помірного до сильного набряку в місці введення, який самовільно зникає впродовж 7 діб, але індурація (твердість) може зберігатися більше 21 доби. Набряк може супроводжуватись легкою та помірною больовою реакцією. Ця реакція зникає без будь-якого лікування і не впливає на нешкідливість чи ефективність ветеринарного лікарського засобу.

Вівці:

Після застосування препарату у овець можуть спостерігатись такі ознаки, як тремтіння голови, рухи хвостом, неспокій і вертикальна стійка, які зазвичай самовільно зникають протягом однієї хвилини. Також може спостерігатись легкий набряк в місці введення, який самовільно зникає впродовж 16 діб
Кози:

Після застосування препарату у кіз можуть спостерігатись такі ознаки, як тремтіння, вертикальна стійка, крик або свербіж в місці введення, які зазвичай швидко зникають самовільно.
5.5 Особливі застереження при використанні

ВРХ, вівці та кози:

Занадто часте і багаторазове використання антигельмінтних препаратів одного класу протягом тривалого періоду часу та/або  недостатнє дозування, яке може бути наслідком заниження маси тіла, неправильного введення препарату або неправильного калібрування дозуючого пристрою, збільшують ризик розвитку резистентності і можуть, врешті-решт, призвести до неефективної терапії.
Підозрювані клінічні випадки резистентності до антигельмінтних препаратів слід додатково досліджувати за допомогою відповідних тестів (наприклад, тест зменшення кількості яєць у фекаліях). Якщо результати тестів свідчать про стійкість до певного антигельмінтного препарату, слід використовувати препарат, що належить до іншого фармакологічного класу та має інший спосіб дії.

ВРХ:
Повідомлялося про резистентність у паразитів великої рогатої худоби до інших 
макроциклічних лактонів в межах ЄС. Тому використання цього препарату має базуватися на локальній (регіональній, в межах господарства) епізоотологічній ситуації щодо сприйнятливості нематод та рекомендаціях щодо обмеження подальшого розвитку резистентності до антигельмінтних препаратів.

Вівці та кози:
Про резистентність у паразитів овець та кіз до епріномектину в межах ЄС повідомлялося не часто. Тому використання цього препарату має базуватися на локальній (регіональній, в межах господарства) епізоотологічній ситуації щодо сприйнятливості нематод та рекомендаціях щодо обмеження подальшого розвитку резистентності до антигельмінтних препаратів.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Велика рогата худоба:

Без застережень.

Вівці та кози:

Нешкідливість епріномектину під час вагітності у овець та кіз не встановлена, тому препарат слід застосовувати лише на основі оцінки користі/ризику відповідальним ветеринарним лікарем. 

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Оскільки епріномектин сильно зв’язується з білками плазми, це слід враховувати, якщо він використовується в поєднанні з іншими сполуками, що мають однакові характеристики.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат вводять підшкірно одноразово у дозі 0,2 мг епріномектину на 1 кг маси тіла; що відповідає 1 мл ветеринарного лікарського засобу на 100 кг маси тіла.

Гумовий ковпачок флаконів об’ємом 50 мл та 100 мл можна проколювати 30 разів. Якщо потрібно більше здійснити 30 витяжок, рекомендується використовувати спеціальні багаторазові голки. 
Гумовий ковпачок флаконів об’ємом 250 мл та 500 мл можна проколювати 20 разів. Якщо потрібно здійснити більше 20 витяжок, рекомендується використовувати спеціальні багаторазові голки. 
Щоб забезпечити введення правильної дози, слід якомога точніше визначити масу тіла та перевірити точність дозуючого пристрою.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При введенні 5-кратної дози підшкірно великій рогатій худобі, вівцям та козам жодних побічних ефектів не виявляли. У деяких випадках спостерігали виникнення місцевої реакції, що самовільно зникала впродовж декількох діб.
5.10 Спеціальні застереження
Слід дотримуватися правил асептики/антисептики для введення парентеральної ін'єкції. 

Не застосовувати для інших видів тварин; авермектини можуть спричинити загибель у собак, особливо таких як коллі, староанглійська вівчарка та інших споріднених порід і їх метисів, а також черепах.

Щоб уникнути побічних реакцій внаслідок загибелі личинок оводів у стравоході або хребті, рекомендується застосовувати препарат після закінчення активності оводів та до того, як личинки мігрують в організмі; проконсультуйтеся з ветеринарним лікарем щодо відповідного часу лікування.
5.11 Період виведення (каренція)

Забій тварин на м'ясо дозволяють через 63 доби (велика рогата худоба), 42 доби (вівці та кози) після останнього застосування препарату. Період виведення препарату з молока – 0 діб. Отримане до зазначеного терміну м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватися правил особистої гігієни і техніки безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами. Під час роботи з препаратом забороняється пити, палити і приймати їжу. Після закінчення роботи слід ретельно вимити руки та 

обличчя водою з милом. При випадковому потраплянні препарату на шкіру або слизові оболонки його необхідно негайно змити струменем проточної води. При випадковому самовведенні препарат може проявляти нейротоксичну дію. У випадку виникнення алергічних реакцій або при випадковому потраплянні препарату в організм людини слід негайно звернутися до лікаря.

Допоміжна речовина гліцерин може завдати шкоди ще не народженій дитині. Крім того, діюча речовина епріномектин може проникати в грудне молоко. Тому вагітним/годуючим груддю та жінкам дітородного віку слід уникати впливу цього продукту на організм.

Не слід працювати із препаратом людям з встановленою чутливістю до компонентів препарату.
Епріномектин, що виділяється з фекаліями в незмінному вигляді, може проявляти токсичну дію на екосистему водного середовища. Тому оброблених тварин рекомендують утримувати подалі від водойм протягом 2-5 тижнів після застосування препарату.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)
Не відомі.
Не можна змішувати препарат Епреціс 2% з іншими препаратами в одному шприці.
6.2 Термін придатності

3 роки.
Після першого відбору із флакону препарат використати протягом 6 місяців.
6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне недоступне для дітей місце за температури від 2 до 25 °С. 
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Пластикові флакони закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 50, 100, 250 та    500 мл, упаковані в картонні коробки.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Всі невикористані матеріали та залишки препарату повинні бути знешкоджені у відповідності з національними вимогами.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	Сева Санте Анімаль 
8 рю де Логроньо, 33500 Лібурн
Франція
	Ceva Sante Animale 

8 rue de Logrono, 33500 Libourne
France


8. Назва і місцезнаходження виробника
	Сева Санте Анімаль (Франція)
10 авеню де ла балластіере, 33500 Лібурн
Франція
	Ceva Sante Animale 
10 avenue de la ballastiere, 33500 Libourne
France


9. Додаткова інформація
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2

