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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Elivec 5 mg/ml solucién para uncion dorsal continua para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucién contiene

Sustancia activa:
Eprinomectina 5,00 mg

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E 321) 0,10 mg
todo-rac-a-tocoferol (E 307) 0,06 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncién dorsal continua.
Solucion transparente de amarillo palido a amarillo.

4., DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Bovino (bovino de carne y vacas lecheras)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Tratamiento de infestaciones por los siguientes parasitos sensibles a la eprinomectina:

Bovino:
PARASITO ADULTO L4 L4 inhibida
Vermes redondos gastrointestinales
Ostertagia ostertagi X X X
Ostertagia lyrata X
Haemonchus placei X X
Trichostrongylus axei X X
Trichostrongylus colubriformis X X
Cooperia spp. X X X
Cooperia oncophora X X
Cooperia punctata X X
Cooperia pectinata X X
Cooperia surnabada X X
Bunostomum phlebotomum X X
Nematodirus helvetianus X X
Oesophagostomum radiatum X X
Oesophagostomum sp. X
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Trichuris discolor X

Vermes pulmonares
Dictyocaulus viviparus X X

- Barros (fases parasitarias):
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

- Acaros de la sarna:
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis

- Piojos chupadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

- Piojos mordedores:
Bovicola (Damalinia) bovis

- Moscas:
Haematobia irritans

El medicamento veterinario protege a los animales frente a reinfestaciones por:

- Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

- Trichostrongylus axei durante 21 dias

- Dictyocaulus viviparus, Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Coope-
ria surnabada, Oesophagostomum radiatum and Ostertagia ostertagi durante 28 dias.

La duracion de la eficacia contra la re infestacion puede variar a 14 dias para Cooperia spp y H.
placei, en particular en animales jévenes y delgados en el momento del tratamiento

4.3 Contraindicaciones

Las avermectinas pueden no ser bien toleradas en especies que no son de destino (incluyendo
perros, gatos y caballos). Se han reportado casos de mortalidad en perros, especialmente en
Collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y sus cruces asi como en tortugas.
No usar en otras especies animales.

No administrar via oral o parenteral.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Se debe tener precaucion para evitar las siguientes practicas porque aumentan el riesgo de
desarrollo de resistencias y en dltima instancia podrian conllevar a una terapia ineficaz:

- Uso demasiado frecuente y repetido de antihelminticos de la misma clase durante un periodo
prolongado de tiempo.

- Infradosificacion, que puede ser debida a una subestimacion del peso vivo, mala administra-
cion del medicamento veterinario o falta de calibracion del dispositivo de dosificacion (si lo
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hay).

Los casos clinicos sospechosos de resistencia a antihelminticos deben investigarse usando
pruebas adecuadas (p.e Test Reduccion del Contaje de huevos fecales). Cuando los resulta-
dos de las pruebas sugieran claramente la resistencia a un antihelmintico en particular, debe
utilizarse un antihelmintico perteneciente a otra clase farmacoldgica y con un mecanismo de
accion diferente.

Hasta la fecha no se ha informado de resistencia a eprinomectina (una lactona macrociclica) en
bovino en la UE. Sin embargo se ha informado de resistencia a otras lactonas macrociclicas en
especies de parasitos en bovino dentro de la UE. Por lo tanto, el uso de este medicamento ve-
terinario debe basarse en la informacién epidemioldgica local (regional, granja) sobre la sensi-
bilidad de los nematodos y las recomendaciones sobre cdmo limitar ain mas la seleccion para
resistencia a los antihelminticos.

En caso de existir riesgo de re-infeccion, seguir el consejo del veterinario en relacién a la nece-
sidad y frecuencia de repeticion de la administracion.

Para resultados Optimos, utilizar como parte de un programa para controlar tanto los parasitos
internos como los externos en bovino, basandose en la epidemiologia de los parasitos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Solo para uso externo.

Para un uso eficaz, el medicamento veterinario no se debe aplicar en areas del lomo cubiertas
con barro o estiércol.

El medicamento veterinario se debe aplicar Gnicamente en piel sana.

Para evitar reacciones adversas debido a la muerte de las larvas de barros en el eséfago o en
la columna vertebral, se recomienda administrar el medicamento veterinario al finalizar la acti-
vidad voladora de los barros y antes de que las larvas lleguen a sus lugares de reposo en el
cuerpo; consulte a un veterinario sobre el momento adecuado para el tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Este medicamento veterinario puede irritar la piel y los ojos y puede producir hipersensibilidad
(reacciones alérgicas).

Evitar el contacto con la piel y ojos durante el tratamiento y mientras se manipulan los animales
recién tratados.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la eprinomectina deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario .

Usar guantes de goma, botas y ropa protectora cuando se aplique el medicamento veterinario.
En caso de contacto accidental con la piel, lavar el area afectada inmediatamente con jabén y
agua. En caso de contacto accidental con los o0jos, aclararlos inmediatamente con agua.

Si la ropa se contamina, quitarsela tan pronto como sea posible y lavarla antes de reutilizarla.
Este medicamento veterinario puede afectar al sistema nervioso central si se ingiere acciden-
talmente. Evitar la ingestion accidental del medicamento veterinario, incluyendo el contacto
mano-boca. En caso de ingestion, enjuagar la boca con agua y buscar asistencia médica.

No fumar, ni comer o beber durante la manipulacion del medicamento veterinario .

Lavarse las manos después de su uso.
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Otras precauciones:

La eprinomectina es muy toxica para los organismos acuéticos, persistente en suelos y puede
acumularse en sedimentos.

Las heces que contienen eprinomectina excretada en los pastos por los animales tratados pue-
den reducir de forma temporal la abundancia de organismos copréfagos. Después del trata-
miento del bovino con el medicamento veterinario, pueden excretarse niveles de eprinomectina
gue podrian ser toxicos para especies de moscas coprofagas durante un periodo superior a
cuatro semanas Yy reducir la abundancia de moscas coprofagas durante este periodo. En caso
de tratamientos repetidos con eprinomectina (al igual que con otros medicamentos de la misma
clase de antihelminticos), se recomienda no tratar a los animales siempre en el mismo pasto
para permitir la recuperacion de la fauna coprofaga.

La eprinomectina es intrinsecamente téxica para los organismos acuaticos. El medicamento
veterinario solo se debe utilizar siguiendo las instrucciones del etiquetado. Teniendo en cuenta
el perfil de excrecion de la eprinomectina cuando se administra en la formulacion pour-on, los
animales tratados no deberian tener acceso a cauces de agua durante los primeros 7 dias
después del tratamiento.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones, se han observado reacciones de lamido transitorio, temblor de piel en
el sitio de administracion, reacciones locales leves como la presencia de caspa y escamas en
la piel en el lugar de administracion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio (rata, conejo) no han producido ninguna evidencia de efectos tera-
togénicos o embriotoxicos durante el uso de eprinomectina a dosis terapéuticas. La seguridad
del medicamento veterinario en bovino ha quedado demostrada durante la gestacion y la lac-
tancia y en toros reproductores.

Puede utilizarse durante la gestacion, la lactancia asi como en toros reproductores.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dado que la eprinomectina se une fuertemente a proteinas plasmaticas, se debe tener en
cuenta si se administra junto con otras moléculas que tengan las mismas caracteristicas.

4.9 Posologiay via de administracion
Uncion dorsal continua.
Administracion tépica en un solo tratamiento de una dosis de 500 ug de eprinomectina por kg

de peso vivo equivalente a 1 ml por 10 kg de peso vivo.
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Aplicar la solucion para uncion dorsal continua a lo largo de la linea media de la espalda en una
estrecha franja desde la cruz hasta el nacimiento de la cola.

Todos los animales pertenecientes al mismo grupo se deben tratar al mismo tiempo.

Para asegurar la administracion de una dosis correcta, se debe determinar lo mas exactamente
posible el peso vivo y se debera medir la exactitud del dispositivo de dosificacion. Si los anima-
les han de tratarse colectivamente en lugar de individualmente, se deben agrupar segun su
peso vivo y dosificarse en consecuencia, con el fin de evitar la infra y la sobredosificacion.

Método de administracion:

Para el formato de 1 I:

El frasco esta provisto de un sistema de dosificacion integrado que tiene dos aberturas. Una
abertura esta conectada al cuerpo del envase y la otra a la camara de dispensacion (sistema
de dosificacion).

Desenrosque el tapodn y retire el sello protector de la cdmara de dispensacion (sistema integra-
do de dosificacién graduado cada 10 ml hasta 50 ml).

Apriete el frasco para llenar la camara dispensadora con el volumen apropiado de medicamen-
to veterinario.

Para los formatos de 2,51y 5 1:

Debe usarse con un sistema de dosificacién apropiado tal como una pistola dosificadora y un
tapén de extraccion.

Desenrosque el tapén de polipropileno (PP). Retire el sello protector del frasco. Enrosque el
tapon de extraccion en el frasco y asegurese que esté bien apretado. Conecte el otro extremo a
una pistola dosificadora.

Siga las instrucciones del fabricante de la pistola para el ajuste de la dosis y el uso adecuado y
mantenimiento de la pistola dosificadora.

Después de su uso, el tapon de extraccion debe ser retirado y reemplazado por el tapon de
polipropileno. Guardar el tapon de extraccion en la caja para su proximo uso.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han observado signos de toxicidad después de la administracion de hasta 5 veces la
dosis recomendada.
No se ha identificado ningun antidoto especffico.

4.11 Tiempo(s) de espera
Carne: 15 dias.

Leche: Cero horas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: endectocidas, lactonas macrociclicas, avermectinas.
Cadigo ATC vet: QP54AA04.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La eprinomectina es una molécula con actividad endectocida perteneciente a la clase de lacto-
nas macrociclicas. Los compuestos de esta clase se unen con alta afinidad a canales de iones
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cloruro regulados por el glutamato que se encuentran en las células nerviosas o musculares de
los invertebrados. Estos compuestos se unen selectivamente a estos canales, lo que conlleva a
un incremento en la permeabilidad de la membrana celular a los iones del cloruro con hiperpo-
larizacion de las células nerviosas o musculares, lo que resulta en pardlisis 0 muerte del parasi-
to.

Los compuestos de esta clase pueden interactuar también con otros canales de cloruro ligan-
do-controlados, como los controlados por el neurotransmisor acido gamma aminobutirico

(GABA).
5.2 Datos farmacocinéticos

La biodisponibilidad de la eprinomectina aplicada via topica en bovino es de alrededor del 30%
absorbiéndose en su mayoria durante los 10 dias siguientes al tratamiento. La eprinomectina
se une fuertemente a las proteinas plasmaticas (99%). La eprinomectina no se metaboliza ex-
tensamente en bovino cuando se administra via topica. Las heces son la principal via de elimi-
nacion.

Propiedades medioambientales

Como otras lactonas macrociclicas, la eprinomectina tiene el potencial de afectar negativamen-
te a los organismos a los que no va destinada. Ver seccién 4.5 iii) otras precauciones.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Butilhidroxitolueno (E321)
Todo-rac-a-tocoferol (E307)
Dicaprilocaprato de propilenglicol

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 aflos

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 18 meses y antes de la fecha caducidad

6.4. Precauciones especiales de conservacion

11: Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
2,51y 5 |: Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

- Sistema pour-on medida a presion:

Frasco natural de polietileno de alta densidad (HDPE) de 1 | con una camara de medicion inte-
grada graduada cada 10 ml hasta 50 ml, con sello extraible de aluminio/PE y tapon de rosca de
HDPE incluido todo en una caja de carton.

- Mochila;
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Frascos blancos de HDPE de 2,5 | y 5l, con sello extraible de copolimero de zinc-acido etileno-
metacrilico, tapon de rosca de polipropileno (PP) y tapdn de extraccion de PP incluido todo en
una caja de carton.

Cajacon 1lfrascode 1l

Caja con 1 frasco de 2,5l

Caja con 1 frasco de 5l

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Este medicamento veterinario es peligroso para los peces y los organismos acuaticos. No conta-
minar cursos de agua o estanques con el medicamento veterinario o sus envases utilizados.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Espaiia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3639 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

02 de abril de 2018

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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