PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Bimeprine 5 mg/ml solucion para uncién dorsal continua para bovino

2.  Composicion
Cada ml de solucién contiene:

Principio activo:
Eprinomectina 5,00 mg

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

Solucién transparente de color amarillo claro a amarillo.

3. Especies de destino

Bovino (bovino de carne y vacas lecheras).

4, Indicaciones de uso

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

PARASITO | ADULTO L4 L4 inhibida
Nematodos gastrointestinales

Ostertagia ostertagi . . ¢
Ostertagia lyrata .

Haemonchus placei . ¢
Trichostrongylus axei . ¢
Trichostrongylus colubriformis . .

Cooperia spp. . ¢ ¢
Cooperia oncophora . ¢

Cooperia punctata . ¢

Cooperia pectinata . ¢

Cooperia surnabada . .
Bunostomum phlebotomum ¢ .
Nematodirus helvetianus ¢ .
Oesophagostomum radiatum ¢ .
Oesophagostomum sp. .

Trichuris discolor ¢

Vermes pulmonares

Dictyocaulus viviparus ¢ ¢

- Barros (estadios parasiticos):



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 de los cuernos:
Haematobia irritans

El medicamento veterinario protege a los animales de las reinfestaciones por:

- Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

- Trichostrongylus axei durante 21 dias.

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

La duracion de la eficacia constante puede variar para Cooperia spp y H. placei 14 dias tras el
tratamiento, sobre todo en animales jovenes y magros en el momento del tratamiento.

5. Contraindicaciones

Es posible que las especies a las que el medicamento veterinario no esta destinado (incluidos los
perros, los gatos y los caballos) no pudieran tolerar bien las avermectinas. Se han notificado casos
de mortalidad en perros, especialmente en Collies, Bobtails y razas y cruces relacionados, asi
como en tortugas.

No usar en otras especies animales.

No administrar por via oral o intravenosa.

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se deben evitar las siguientes practicas, ya que aumentan el riesgo de desarrollo de resistencias y
en dltima instancia, podrian causar que el tratamiento no fuera eficaz:

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

- Infradosis, que puede deberse a una infraestimacion del peso corporal, a una administracion
inadecuada del medicamento veterinario o a una falta de calibracion del dispositivo de
administracion (si lo hubiera).

Se debe investigar la sospecha de casos clinicos de resistencia a antihelminticos mediante las
pruebas adecuadas (p.ej. pruebas de reduccién del recuento de huevos en heces). Cuando el/los
resultado(s) de la(s) prueba(s) indiquen resistencia a un antihelmintico determinado, se debera
utilizar un antihelmintico perteneciente a otra clase farmacoldgica que tenga un mecanismo de
accion distinto.



Hasta la fecha, no se han notificado casos de resistencia a la eprinomectina (una lactona
macrociclica) en ganado bovino dentro de la UE. No obstante, se han notificado casos de
resistencia a otras lactonas macrociclicas en especies parasiticas en ganado bovino dentro de la
UE. Por lo tanto, el uso de este medicamento veterinario debe basarse en la informacion
epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de los nematodos y
en las recomendaciones sobre cémo limitar la seleccion posterior por lo que respecta a la
resistencia a los antihelminticos.

En caso de riesgo de reinfeccidn, se debe consultar a un veterinario en relacion con la necesidad
de repetir la administracién, asi como la frecuencia de esta.

Con base en estudios epidemioldgicos de estos parasitos, para obtener resultados optimos, el
medicamento veterinario deberia ser parte de un programa para controlar tanto los parasitos
internos como los externos del ganado bovino.

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

Bovino:

Solo para uso externo.

Para un uso eficaz, el medicamento veterinario no se debe aplicar en zonas de la linea del lomo
gue estén cubiertas de barro o estiércol.

El medicamento veterinario se debe aplicar inicamente en piel sana.

Para evitar reacciones adversas debido a la muerte de larvas de la mosca de los barros en el
est6fago o en la columna vertebral, se recomienda administrar el medicamento veterinario una vez
finalizada la actividad de la mosca de los barros y antes de que las larvas alcancen sus lugares de
reposo en el organismo; consulte al veterinario cual es el periodo de tratamiento adecuado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a

los animales:

e Este medicamento veterinario puede producir la irritaciéon de la piel y los ojos, asi como
hipersensiblidad (reacciones alérgicas).

e Evite el contacto con la piel y los ojos durante el tratamiento y cuando manipule animales
recién tratados.

e Cuando aplique el medicamento veterinario lleve puestos guantes de goma, botas y una bata
impermeable. En caso de exposicion accidental de la piel, lave inmediatamente la zona
afectada con agua y jabon. En caso de exposicion accidental de los ojos, enjuaguelos
inmediatamente con agua.

¢ Si laropa resultara contaminada, quitesela lo antes posible y lavela antes de volver a usarla.

e Este medicamento veterinario puede afectar al sistema nervioso central si se ingiere por
accidente. Evite la ingestion accidental del medicamento veterinario, incluido mediante
contacto entre lamano y laboca. Si se produjera la ingestion, lave la boca con agua y consulte
al médico.

e No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

e Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

La eprinomectina es muy tdxica para los organismos acuaticos, persiste en la tierra y puede
acumularse en sedimentos.

El pasto contaminado con heces que contienen eprinomectina excretadas por animales tratados
puede reducir temporalmente el nimero de organismos copréfagos. Tras el tratamiento del ganado
bovino con el medicamento veterinario, durante un periodo de més de 4 semanas se podria
excretar eprinomectina en concentraciones potencialmente toxicas para las especies de mosca
coprofaga, lo que podria producir una disminucion del nimero de moscas coprofagas durante ese




periodo. En caso de que se realizaran tratamientos repetidos con eprinomectina (como con
medicamentos veterinarios de la misma clase de antihelminticos), se recomienda no tratar a los
animales en los mismos pastos cada estacion, con el fin de permitir la recuperacion de la fauna
coprofaga.

La eprinomectina es inherentemente toxica para los organismos acuaticos. EI medicamento
veterinario se debe utilizar unicamente conforme a las instrucciones de la etiqueta. Con base en
el perfil de eliminacién de la eprinomectina cuando se administra como formulacién para uncion
dorsal continua, a los animales tratados no se les debe permitir el acceso a los cursos de agua
durante los primeros 7 dias tras el tratamiento.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio (en ratas, conejos) no han demostrado que el uso de eprinomectina en
dosis terapéuticas tenga efectos embriotdxicos o teratogénicos. La seguridad del medicamento
veterinario se ha demostrado en bovino durante la gestacion y la lactancia, asi como en toros
reproductores.

El medicamento veterinario se puede utilizar durante la gestacion y la lactancia, y también en
toros reproductores.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
La eprinomectina se une fuertemente a las proteinas plasmaticas, lo que se debe tener en cuenta
si se utiliza junto con otras moléculas que posean las mismas caracteristicas.

Sobredosificacion:
No se han observado signos de toxicidad tras la administracion de hasta 5 veces la dosis
recomendada. No se ha identificado ningun antidoto especifico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
Dado que no se han realizado estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no se
debe mezclar con otros medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:
Muy raros Lamido en el sitio de aplicacion?, Espasmos en el sitio
<1 animal por cada 10 000 de aplicacion®, Reaccion en el sitio de aplicacion (por
animales tratadosy incluidos ejemp|0, descamaCién de Ia ple| en el SitiO de
informes aislados: aplicacién, escamas en el sitio de aplicacion)>.

! Transitorio
2 Menor

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en
contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos
adversos al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de
notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde



http://bit.ly/tarjeta_verde

0
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/ CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Uncion dorsal continua.

Se ha de administrar por via topica en un tratamiento unico a una dosis de 500 pg de eprinomectina
por kilogramo de peso corporal, lo que equivale a 1 ml por cada 10 kg de peso corporal.

Aplique la solucidn para uncion dorsal continua a lo largo de la linea del lomo en una linea fina
entre la cruz y el empalme de la cola.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Todos los animales que pertenecen al mismo grupo se deben tratar al mismo tiempo.

Para garantizar que se administre la dosis correcta, se debe determinar el peso corporal con la
mayor exactitud posible y se debe comprobar la exactitud del dispositivo de administracion. Si
hubiera que tratar a los animales de forma colectiva en lugar de individualmente, estos se deberan
agrupar segun su peso y se les administrard la dosis segun corresponda, a fin de evitar una
sobredosis o una infradosis.

Forma de administracion:

A

Parael formatode 1 L:

El frasco esta equipado con un sistema de administracion integrado y tiene dos aberturas. Una
abertura esta conectada al cuerpo del envase y la otra, a la cdmara dispensadora (sistema de
administracion).

Desenrosque el tapon vy retire el precinto de la cAmara dispensadora (sistema de administracion
integrado que permite la administracion de dosis de 10 y 50 ml).



https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Apriete el frasco para llenar la camara dispensadora con el volumen necesario de medicamento
veterinario.

Figura 1 Utilice la camara graduada en los envases de 1 litro:

Para los formatos de 2,5y 5 L:

Se han de utilizar con un sistema de administracion adecuado, como una pistola de administracion
y un tap6n ventilado de acoplamiento.

Desenrosque el tapon simple de polipropileno (PP). Retire el precinto protector del frasco.
Enrosque el tapdn ventilado de acoplamiento en el frasco y aseglrese de que esta apretado.
Conecte el otro lado a la pistola de administracion.

Siga las instrucciones del fabricante para ajustar la dosis, asi como para utilizar la pistola de
administracion y llevar a cabo su mantenimiento correctamente.

Tras su uso, los tapones ventilados de acoplamiento se deben retirar y reemplazar con un tapon
simple de PP.

Los tapones ventilados se deben guardar en la caja de cartén para su uso posterior.

Figura 2 Conecte la pistola dispensadora a los envases de 2,5y 5 L.
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10. Tiempos de espera

Carne: 15 dias.
Leche: cero horas.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

1 L: conservar en la caja de carton para protegerlo de la luz.
2,5 Ly 5,0 L: este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Una vez abiertos, los frascos se han de mantener en posicion vertical.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja de
carton después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

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

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

El medicamento veterinario es peligroso para los peces y los organismos acuaticos. No contamine
aguas superficiales ni acequias con el producto ni con el envase usado.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan
destinadas a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidon de comercializacion y formatos
3655 ESP

Tamafio del envase:
Cajade frascosde 1 L
Caja de frascos de 2,5 L
Caja de frascos de 5 L

Caja de frascos de 7,5 L (3 x 2,5 L + pistola dispensadora)
Caja de frascos de 10,0 L (2 x 5 L + pistola dispensadora)
Cajade frascosde 125L (2x 5L +1 x 2,5 L + pistola dispensadora)



Caja de frascos de 15,0 L (3 x 5 L + pistola dispensadora).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
09/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24, Irlanda.

Fabricante responsable de la liberacién de lotes:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona (Esparia)

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos
adversos:

Labiana Life Sciences, S.A.,

C/Venus 26, Terrassa,

08228 Barcelona,

Espana.

Teléfono: +34 93 7369700

Fax: +34 93 736 25 58

Correo electrénico: info@labiana.com

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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