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NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION

HOLDER AND OF THE MANUFACTURING AUTHORISATION HOLDER
RESPONSIBLE FOR BATCH RELEASE, IF DIFFERENT:
Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch
release: VIRBAC - Tere avenue 2065 m - LID - 06516 Carros - France
NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT:
NEOPRINIL POUR-ON 5mg/ml pour-on solution for cattle
Eprinomectin
STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE(S) AND OTHER INGREDIENT(S):
1 ml of solution contains:
Active substance:
EPriNOMECtin ... 5.00 mg
Excipient:
Butylhydroxytoluene (E321)..... .0.10mg
All-rac-alpha-tocopherol (E307) ............0.06 mg
Slightly yellowish, clear oily solution.
INDICATION(S): In beef and dairy cattle :
Treatment of infestations by the following parasites sensitive to eprinomectin:
Gastrointestinal roundworms (adults and L4 larvae): Ostertagia ostertagi
(including inhibited L4 larvae), Ostertagia lyrata (only adults), Haemonchus
placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp.
(including inhibited L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp.
(only adults), Trichuris discolor (only adults);
Lungworms: Dictyocaulus viviparus (adults and L4);
Warbles (parasitic stages): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;
Mange mites: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;
Sucking lice: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus;
Biting lice: Damalinia bovis;
Flies: Haematobia irritans.
The product protects the animals against reinfestations with:
- Nematodirus helvetianus for 14 days;
- Trichostrongylus axei and Haemonchus placei for 21 days;
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum and Ostertagia ostertagi for 28 days.
CONTRAINDICATIONS: Do not use in animal species other than those listed
in sections “target species” and “indications”.
Do not administer orally or by injection.
Do not use in animals with known hypersensitivity to the active ingredient or
to any of the excipients.
Avermectins may not be well tolerated in non-target species (including dogs,
cats and horses). Cases of mortality are reported in dogs, especially Collies,
bobtail and related breeds and crosses, and also in turtles/tortoises.
ADVERSE REACTIONS: Very rare transient licking reactions, skin tremor
at the administration site, minor local reactions such as the occurrence of
dandruff and skin scales at the administration site have been observed.
The frequency of adverse reactions is defined using the following convention:
- Very common (more than 1in 10 animals treated displaying adverse
reaction(s))
-Common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated)
- Uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated)
- Rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated)
- Very rare (less than 1 animal in 10,000 animals treated, including isolated
reports
If you notice any serious effects or other effects not mentioned in this leaflet,
please inform your veterinary surgeon.
Alternatively you can report via your national reporting system.
TARGET SPECIES: Cattle.
DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTE(S) AND METHOD OF
ADMINISTRATION: For external use. Pour-on use.
To be administered topically in one single treatment at the dose rate of 500 pg
eprinomectin per kg bodyweight equivalent to 1 ml per 10 kg bodyweight.
Apply the pour-on solution along the mid-line of the back in a narrow strip
between the withers and tail head.
To ensure administration of a correct dose, bodyweight should be determined
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as accurately as possible and accuracy of the dosing device should be checked.
If animals are to be treated collectively rather than individually, they should
be grouped according to their bodyweight and dosed accordingly, in order to
avoid under- and over- dosing.

All the animals belonging to the same group should be treated at the same
time.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION:

Squeeze-Measure Pour-on system (1 litre bottle)

1 and 2. Remove the protective aluminium seal from the bottle.

3 and 4. Screw the dosing cup to the bottle.

Set the dose by turning the top section of the cup to align the correct
bodyweight with the pointer.

When body weight is between marking, use the higher setting.

5. Hold the bottle upright and squeeze it to deliver a slight excess of the
required dose as indicated by the calibration lines.

6 and 7. By releasing the pressure, the dose automatically adjusts to the
correct level.

Take the dosing cup off the bottle after use and screw the cap on the bottle.
Can (2.5 litre and 5 litre can)

Connect an appropriate dosing gun and draw-off tubing to the back-pack as
follows.

1 and 2. Remove the protective aluminium seal from the bottle.

3. Replace the shipping cap with the cap having the draw-off tubing. Tighten
the draw-off cap.

4. Connect one side of the tube to the draw-off cap and the other side to the
dosing gun.

5. Gently prime the dosing gun, checking before use that all connections are
tight.

Follow the gun manufacturer’s instructions for adjusting the dose and proper
use and maintenance of the dosing gun and draw-off tubing.

When body weight is between marking, use the higher setting.

FlexiBag (2.5 litre, 4.5 litre and 8 litre flexible pouch)

Connect an appropriate dosing gun to the FlexiBag as follows.

1to 4. Connect one side of the tube to the coupling E-lock system draw-off
and the other side to the dosing gun.

5 and 6. Plug the E-lock coupling system to the FlexiBag.

7.Gently prime the dosing gun, checking before use that all connections are
tight.

Follow the gun manufacturer’s instructions for adjusting the dose and proper
use and maintenance of the dosing gun.

When body weight is between marking, use the higher setting.
WITHDRAWAL PERIOD: Meat and offal: 15 days.

Milk: zero hours.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS: This veterinary medicinal product does
not require any special storage conditions.

Keep out of the sight and reach of children.

Bottle and cans only: once opened, use within 1 year.

Pouches only: once opened, use within 2 years.

Do not use after the expiry date stated on the label after "EXP”

The expiry date refers to the last day of that month.

SPECIAL WARNING(S):

Special warnings for each target species: Care should be taken to avoid
the following practices because they increase the risk of development of
resistance and could ultimately result in ineffective therapy:

- Too frequent and repeated use of anthelmintics from the same class, over an
extended period of time.

- Underdosing, which may be due to underestimation of bodyweight,
misadministration of the product, or lack of calibration of the dosing device
(if any).

Suspected clinical cases of resistance to anthelmintics should be further
investigated using appropriate tests (e.g. Faecal Egg Count Reduction Test).
Where the results of the test(s) strongly suggest resistance to a particular
anthelmintic, an anthelmintic belonging to another pharmacological class
and having a different mode of action should be used.

To date no resistance to eprinomectin (a macrocyclic lactone) has been
reported in cattle within the EU. However resistance to other macrocyclic
lactones has been reported in parasite species in cattle within the EU.
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Therefore, use of this product should be based on local (regional, farm)
epidemiological information about susceptibility of nematodes and
recommendations on how to limit further selection for resistance to
anthelmintics.

If there is a risk for re- infection, the advice of a veterinarian should be sought
regarding the need for and frequency of repeat administration.

For the best results the product should be part of a planned programme

to control both internal and external parasites of cattle based on the
epidemiology of these parasites.

Special precautions for use in animals: For external use only.

To avoid adverse reactions due to the death of warble larvae in the
oesophagus or backbone, it is recommended to administer the product after
the end of the swarming of the warbles and before the larvae reach their sites
in the body ; consult a veterinary surgeon to know the appropriate treatment
period.

For effective use, the product should not be applied to areas of the backline
covered with mud or manure. The product should be applied only on healthy
skin.

Special precautions to be taken by the person administering the
veterinary medicinal product to animals: This product may be irritating to
the skin and eyes and may cause hypersensitivity (allergic reactions)

Avoid direct contact with the skin or eyes during treatment and when
handling recently treated animals.

People with known hypersensitivity to eprinomectin should avoid contact
with the product.

Wear rubber gloves, boots and a waterproof coat when applying the product.
If accidental skin contact occurs, wash the affected area immediately with
soap and water. If accidental eye exposure occurs, flush eyes immediately
with water.

Should clothing become contaminated, remove as soon as possible and
launder before re-use.

This product may affect the central nervous system if accidentally ingested.
Avoid accidental ingestion of the product, including by hand to mouth
contact. If ingestion does occur, wash the mouth out with water and seek
medical advice.

Do not smoke, eat or drink while handling the product.

Wash hands after use

Other precautions: Like other macrocyclic lactones, eprinomectin has the
potential to adversely affect non-target organisms. Following treatment,
excretion of potentially toxic levels of eprinomectin may take place over

a period of several weeks. Faeces containing eprinomectin excreted onto
pasture by treated animals may reduce the abundance of dung feeding
organisms which may impact on the dung degradation.

Eprinomectin is very toxic to aquatic organisms, is persistent in soils and may
accumulate in sediments. Faeces containing eprinomectin excreted onto
pasture by treated animals may temporarily reduce the abundance of dung
feeding organisms. Following treatment of cattle with the product, levels of
eprinomectin that are potentially toxic to dung fly species may be excreted
over a period of more than 4 weeks and may decrease dung fly abundance
during that period. In case of repeated treatments with eprinomectin (as with
products of the same anthelmintic class).

it is advisable not to treat animals every time on the same pasture to allow
dung fauna populations to recover.

Eprinomectin is inherently toxic to aquatic organisms. The product should be
used only according to the label instructions. Based on the excretion profile of
eprinomectin when administered as the pour-on formulation, treated animals
should not have access to watercourses during the first 7 days after treatment
Pregnancy and lactation: Laboratory studies (rat, rabbit) have not produced
any evidence of a teratogenic or embryotoxic effects due to the use of
eprinomectin at therapeutic doses. The safety of the veterinary medicinal
product in cattle has been established during pregnancy and lactation and in
reproductive bulls. Can be used during pregnancy and lactation as well as in
reproductive bulls.

Interactions with other medicinal products and other forms of interaction:
Since eprinomectin binds strongly to plasmatic proteins, this should be taken
into account if it is used in association with other molecules having the same
characteristics.
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Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes): No signs of
toxicity have been observed after administration of up to 5 times the
recommended dose. No specific antidote has been identified.
Incompatibilities: In the absence of compatibility studies, this veterinary
medicinal product must not be mixed with other veterinary medicinal
products.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT OR
WASTE MATERIALS, IF ANY: Extremely dangerous to fish and aquatic life.
Do not contaminate ponds, waterways or ditches with the product or empty
container. Any unused veterinary medicinal product or waste materials
derived from such veterinary medicinal products should be disposed of in
accordance with local requirements.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED:
February 2019.

OTHER INFORMATION: Pack sizes :

-1 litre bottle with a dosing device,

-25and5Lcan,

-2.5,4.5and 8 L pouch.

Not all pack sizes may be marketed.

For animal treatment only.

UK only

POM-VPS To be supplied only on veterinary prescription.
Vm 05653/4177
Distributor:

VIRBAC Ltd - Windmill Avenue - Woolpit Business Park - Woolpit
Bury St Edmunds - Suffolk 1P30 9UP - UK

Ireland only

Licensed Merchant
VPA 10988/090/001
Distributor:

VIRBAC Ltd - Windmill Avenue - Woolpit Business Park - Woolpit
Bury St Edmunds - Suffolk IP30 9UP - UK

NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR

HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT
VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND:
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
verantwoordelijk voor vrijgifte:
VIRBAC - 1¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrijk
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL:
Neoprinil pour-on 5 mg/ml pour-on oplossing voor runderen
Eprinomectine
GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN: Per ml:
Werkzaam bestanddeel:
Eprinomecting.........cooceeveeveeienieninnns 5,00 mg
Hulpstoffen:
Butylhydroxytolueen (E321)....
Alpha(L,D)-tocopherol (E307).. 0,06 mg
Licht geelachtige, heldere olie-oplossing.
INDICATIE(S): Bij rund (vlees- en melkvee):
Bestrijding van infecties door de volgende eprinomectine-gevoelige
parasieten:
Maagdarmwormen (volwassen en L4-larven): Ostertagia ostertagi (incl.
geinhibeerde L4 larven), Ostertagia lyrata (volwassen), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (incl.
geinhibeerde L4 larven), Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum
spp. (volwassen), Trichuris discolor (volwassen);
Longwormen: Dictyocaulus viviparus (volwassen en L4 larven);
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Runderhorzellarven (parasitaire stadia): Hypoderma bovis, Hypoderma
lineatum;

Schurftmijten: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Zuigende luizen: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus;

Bijtende luizen: Damalinia bovis;

Hoornvliegen: Haematobia irritans.

Het diergeneesmiddel heeft een verlengde werking tegen:

- Nematodirus helvetianus gedurende 14 dagen,

- Trichostrongylus axei en Haemonchus placei gedurende 21 dagen,

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
sumabada, Oesophagostomum radiatum en Ostertagia ostertagi gedurende
28 dagen.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken bij diersoorten die niet vermeld staan
onder rubriek “Doeldiersoorten”Niet oraal of per injectie toedienen.

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één
van de hulpstoffen.

Avermectines zijn mogelijk schadelijk voor andere diersoorten (zoals honden,
katten en paarden). Er zijn gevallen gerapporteerd waarbij avermectine fataal
was voor honden, met name Collies, Old English Sheepdogs en verwante
rassen en kruisingen, alsook bij land- en zeeschildpadden.

BIJWERKINGEN: Tijdelijke likreacties, trillingen van de huid op de
toedieningsplaats, milde lokale reacties zoals het verschijnen van roos en
huidschilfers op de toedieningsplaats, worden zeer zelden waargenomen.
De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))
-Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)
- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief
geisoleerde rapporten).

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter
worden vermeld, of u vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is,
wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.

Als alternatief kunt u dit rapporteren via uw nationaal meldsysteem (NL : zie
CBG-MEB website / zie FAGG website).

DOELDIERSOORT: Rund.

DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWEG(EN) EN
WIJZE VAN GEBRUIK: Voor uitwendig gebruik. Pour-on gebruik.

Voor eenmalige topicale toediening. De aanbevolen dosering is 500 pg
eprinomectine per kg lichaamsgewicht, overeenkomend met 1 ml/10 kg
lichaamsgewicht. Het diergeneesmiddel dient over het midden van de rug
worden toegediend in een dunne streep van de schoft tot de staart.
Teneinde een juiste dosering te berekenen, dient het lichaamsgewicht zo
nauwkeurig mogelijk te worden bepaald. Dit om onderdosering te vermijden;
de nauwkeurigheid van het doseerhulpmiddel dient te worden gecontroleerd.
Als dieren groepsgewijs behandeld worden in plaats van individueel, dienen
zij op gewicht te worden ingedeeld in groepen en moet de toe te dienen
dosis op basis daarvan worden berekend, dit om onder- of overdosering te
vermijden. Alle dieren van dezelfde groep op hetzelfde moment behandelen.
AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING:
Knijp-doseer-gietsysteem (fles van 1 liter)

1en 2. Haal de beschermzegel van aluminium van de fles af.

3 en 4. Schroef de doseerdop op de fles.

Stel de dosis in door de bovenzijde van de dop te draaien ende pijl op de
gekartelde ring bij juiste lichaamsgewicht te brengen.

Houd de hoogste stand aan als het lichaamsgewicht zich tussen twee
waarden bevindt.

5. Houd de fles rechtop en knijp erin om een geringe overmaat van de
benodigde dosis, zoals aangegeven door de ijkstrepen, te krijgen.

6 en 7.Na opheffing van de druk wordt de dosis automatisch op het juiste
niveau ingesteld.

Haal na gebruik de doseerdop van de fles af en schroef de dop op de fles.
Pour-on container (2,5 liter en 5 liter)

Sluit een geschikt doseerapparaat met slang als volgt op de pour-on
container aan.

1en 2. Haal de beschermzegel van aluminium van de fles af.
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3.Vervang de afsluitdop met de slangdop en draai deze vast.

4. Bevestig de ene kant van de slang op de slangdop en de andere kant op het
doseerpistool.

5. Voer de vloeistof voorzichtig door het doseerpistool en controleer deze op
lekken.

Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het doseerapparaat

voor aanpassing van de doses, goed gebruik en onderhoud van het
doseerapparaat en slang.

Houd de hoogste stand aan als het lichaamsgewicht zich tussen twee
waarden bevindt.

FlexiBag (2,5 liter, 4,5 liter en 8 liter flexibele zak)

Sluit een geschikt doseerpistool als volgt op de FlexiBag aan.

1 tot 4. Bevestig de ene kant van de slang op het E-lock systeem, de andere
kant op het doseerpistool.

5en 6. Maak het E-lock systeem vast aan de FlexiBag.

7.Voer de vloeistof voorzichtig door het doseerpistool en controleer deze op
lekken.

Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het doseerapparaat voor
aanpassing van de doses, goed gebruik en onderhoud van het doseerapparaat
en de slang. Houd de hoogste stand aan als het lichaamsgewicht zich tussen
twee waarden in bevindt.

WACHTTIJD(EN): Vlees en slachtafval: 15 dagen

Melk: 0 uur

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN: Buiten het zicht en bereik

van kinderen bewaren. Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere
bewaarvoorschriften. Fles en pour-on container: Na openen, gebruiken binnen
1 jaar. Zakken: Na openen, gebruiken binnen 2 jaar. Dit diergeneesmiddel niet
gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na “EXP"

De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.
SPECIALE WAARSCHUWINGEN:

Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort: De volgende situaties
dienen vermeden te worden, omdat zij de ontwikkeling van resistentie
bevorderen en uiteindelijk kunnen leiden tot ondoeltreffendheid van de
behandeling:

- te frequent en herhaald gebruik van anthelmintica van eenzelfde groep
gedurende een langere periode,

-onderdosering, door onderschatting van het lichaamsgewicht, onjuiste
toediening van het diergeneesmiddel of een niet of onjuist gekalibreerd
doseerapparaat (indien van toepassing).

Vermoedelijke klinische gevallen van resistentie tegen anthelmintica moeten
nader onderzocht worden door middel van geschikte testen (bijv. Faecal Egg
Count Reduction Test). Wanneer het resultaat van de testen duidelijk wijst op
resistentie tegen een bepaald anthelminticum, moet een anthelminticum
van een andere groep met een andere werkingsmechanisme worden
toegediend.

Tot nu toe is geen resistentie tegen eprinomectine (een macrocyclisch lacton)
gerapporteerd bij runderen binnen de EU. Echter, resistentie tegen andere
macrocyclische lactonen is wel gerapporteerd bij parasietensoorten bij
runderen binnen de EU. Derhalve dient het gebruik van dit diergeneesmiddel
gebaseerd te worden op nationale epidemiologische gegevens (regionaal en
op bedrijfsniveau) met betrekking tot de gevoeligheid van nematoden en
adviezen over hoe een verdere resistentieontwikkeling tegen wormmiddelen
beperkt kan worden. Bij kans op herinfectie, dient een dierenarts te worden
geraadpleegd voor advies over de noodzakelijkheid en de frequentie van een
herhaalbehandeling.

Gebruik het diergeneesmiddel voor het beste resultaat als onderdeel

van een bestrijdingsprogramma van zowel inwendige als uitwendige
runderparasieten, gebaseerd op de epidemiologie van deze parasieten.
Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren: Uitsluitend voor
uitwendige toediening. Om bijwerkingen te voorkomen, veroorzaakt door de
dood van horzellarven in de slokdarm of de ruggengraat, wordt aanbevolen
het diergeneesmiddel na het uitzwermen van de horzels toe te dienen en
voordat de larven hun plek in het lichaam bereiken. Raadpleeg de dierenarts
voor de geschikte behandelingsperiode. Niet bij andere diersoorten
gebruiken, avermectines kunnen fataal zijn bij honden, met name Collies,
Old English Sheepdogs en verwante rassen en kruisingen, alsook bij land- en
zeeschildpadden.
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Voor doeltreffend gebruik, moet het diergeneesmiddel niet worden
aangebracht op gedeelten van de rug die bedekt zijn met modder of mest.
Het diergeneesmiddel moet uitsluitend worden aangebracht op gezonde
huid.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door degene die het
diergeneesmiddel aan de dieren toedient: Dit diergeneesmiddel kan
irriterend zijn voor de huid en ogen en kan overgevoeligheid veroorzaken
(allergische reacties). Vermijd direct contact met de huid of de ogen tijdens de
behandeling en bij het hanteren van dieren die recent behandeld zijn.
Personen met een bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel
of één van de hulpstoffen moeten contact met het diergeneesmiddel
vermijden. Draag rubberen handschoenen, laarzen en een waterdichte jas
tijdens het toedienen van het diergeneesmiddel. In geval van accidenteel
huidcontact, het betrokken gebied onmiddellijk met water en zeep wassen.
In geval van accidenteel oogcontact, het oog dan onmiddellijk uitspoelen
met water. Indien het diergeneesmiddel op kleding wordt gemorst, deze zo
snel mogelijk uittrekken en wassen. In geval van accidentele ingestie kan

het centrale zenuwstelsel worden aangetast. Vermijd accidentele ingestie
van het diergeneesmiddel, ook middels hand-mond contact. In geval van
accidentele ingestie dient de mond met water te worden gespoeld en dient
onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket

te worden getoond. Niet roken, eten of drinken tijdens het hanteren van het
diergeneesmiddel. Na gebruik de handen wassen.

Overige voorzorgsmaatregelen: Net zoals andere macrocyclische

lactonen, kan eprinomectine een negatief effect hebben op niet- doeldieren.
Uitscheiding van potentieel giftige niveau’s eprinomectine kan gedurende
een periode van enkele weken volgend op de behandeling plaatsvinden.
Faeces met eprinomectine die door behandelde dieren wordt uitgescheiden
in de wei, reduceert mogelijk de overvioed aan organismen die zich met mest
voeden, hetgeen de mestafbraak kan beinvioeden. Eprinomectine is zeer
giftig voor waterorganismen, is persistent in de grond en kan zich ophopen in
sediment. Behandelde dieren scheiden faeces met eprinomectine uit, welke
tijdelijk de aanwezigheid van mest-etende organismen kan verminderen. Na
behandeling met het diergeneesmiddel kunnen runderen een hoeveelheid
eprinomectine uitscheiden die toxisch is voor mestvliegen gedurende

een periode van vier weken en in deze periode kan de aanwezigheid

van mestvliegen verminderd zijn. Bij herhaaldelijke behandeling met
eprinomectine (en diergeneesmiddelen van dezelfde anthelmintische

groep) wordt aanbevolen om dieren niet iedere keer op dezelfde weide te
behandelen zodat mestfauna populaties de mogelijkheid hebben om te
herstellen. Eprinomectine is inherent toxisch voor waterorganismen. Het
diergeneesmiddel mag alleen worden gebruikt volgens de instructies op het
etiket. Op basis van de excretie van eprinomectine bij pour-on gebruik, mogen
behandelde runderen gedurende zeven dagen na de behandeling geen
toegang hebben tot opperviaktewater.

Dracht en lactatie: Uit laboratoriumonderzoek bij ratten en konijnen zijn
geen gegevens naar voren gekomen die wijzen op teratogene of foetotoxische
effecten veroorzaakt door het gebruik van eprinomectine bij therapeutische
doseringen. De veiligheid van het diergeneesmiddel is bewezen tijdens dracht
en lactatie en bij fokstieren. Het diergeneesmiddel kan tijdens dracht en
lactatie worden gebruikt en ook bij fokstieren.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:
Aangezien eprinomectine sterk bindt aan plasma-eiwitten, dient hiermee
rekening te worden gehouden indien dit diergeneesmiddel wordt gebruikt in
combinatie met andere moleculen met dezelfde eigenschappen.
Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota):

Bij toedienen van 5 maal de aanbevolen dosering zijn geen symptomen

van toxiciteit waargenomen. Er is geen specifiek antidoot bekend.
Onverenigbaarheden: Aangezien er geen onderzoek is verricht naar

de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met andere
diergeneesmiddelen worden gemengd.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN

VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEEL
AFVALMATERIAAL: Extreem gevaarlijk voor vissen en andere
waterorganismen. Het diergeneesmiddel dient niet in het oppervlaktewater
terecht te komen, aangezien dit gevaarlijk kan zijn voor vissen en andere
waterorganismen.
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Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in
overeenstemming met de lokale vereisten te worden verwijderd.

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN:
NL :17/01/2019

BE : 102018

OVERIGE INFORMATIE: Verpakkingsgrootten :

-1 liter flessen met een doseerapparaat,

- pour-on container van 2,5 en 5 liter,

-flexibele zakken van 2,5 liter, 4,5 liter en 8 liter.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden
gebracht.

NL: REG NL 112957

BE: BE-V461146 (HDPE Flacon/pour-on container)

BE-V461155 (PET/AlU/PA/PE zak)

KANALISATIE:

NL: URA

BE: Op diergeneeskundig voorschrift

Distributeur: VIRBAC Nederland BV - Hermesweg 15 - 3771 ND - Barneveld -
Nederland

Distributeur: VIRBAC Belgium NV - Esperantolaan 4- 3001 Leuven - Belgié

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR

LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE LAUTORISATION DE
FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI
DIFFERENT : Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant
responsable de |a libération des lots : VIRBAC - 1¢¢ avenue 2065 m - LID
06516 Carros - France o
DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE :
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml solution pour pour-on pour bovins
Eprinomectine
LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S)
INGREDIENT(S) :
Un mL de solution contient :
Substance active :
Eprinomecting........cccceevecveciecieninnns
Excipients :
Butylhydroxytoluene (E321)
Alpha-tocophérol (DL) (E307)..
Solution huileuse, transparente, légerement jaunatre.
INDICATION(S) :
Chez les bovins a viande et les bovins laitiers : traitement des infestations par
les parasites suivants :
Nématodes gastro-intestinaux (adultes et larves L4) : Ostertagia ostertagi
(y compris les larves L4 inhibées), Ostertagia lyrata (adultes uniquement),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia sp. (y compris les larves L4 inhibées), Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum sp. (adultes seulement), Trichuris discolor (adultes seulement)
Strongles pulmonaires : Dictyocaulus viviparus (adultes et larves L4)
Hypodermes (stades parasitaires) : Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Acariens : Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis
Poux piqueurs : Llnognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus
Poux broyeurs : Damalinia bovis
Mouches des cornes : Haematobia irritans
La spécialité protege les animaux des réinfestations par :
- Nematodirus helvetianus pendant 14 jours.
- Trichostrongylus axei et Haemonchus placei pendant 21 jours.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum et Ostertagia ostertagi pendant
28 jours.
CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser sur d'autres espéces animales que
celles listées dans les rubriques «Especes cibles» et «Indications d’utilisation,
en spécifiant les especes cibles». Ne pas administrer par voie orale ou par
injection. Ne pas utiliser chez des animaux présentant une hypersensibilité
connue a la substance active ou a I'un des excipients. Les avermectines
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peuvent ne pas étre bien tolérées chez les especes non cibles (notamment
chez les chiens, les chats et les chevaux). Des cas d'intolérance avec mortalité
sont rapportés chez les chiens, en particulier les Colleys, les Bobtails et les
races apparentées et croisées, ainsi que chez les tortues.

EFFETS INDESIRABLES : Dans de tres rares cas des réactions transitoires de
|échage, de tremblement de la peau au site d’administration, des réactions
locales mineures telles que I'apparition de pellicules et de squames de la
peau au niveau du site d’'administration sont observées.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’un animal sur 10 animaux traités)
-fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).
Si vous constatez des effets secondaires, meme ceux ne figurant pas sur cette
notice ou si vous pensez que le médicament n'a pas été efficace, veuillez

en informer votre vétérinaire. Vous pouvez également le S|gnaler par votre
systeme national de pharmacovigilance. (BE : https:/wwwyvetcompendium.
be/fr/node/29/ FR : https://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/)

ESPECE(S) CIBLE(S) : Bovins.

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION :
Usage externe. Usage en pour-on.

Administrer 500 g d'éprinomectine par kg de poids vif, correspondant a T mL
par 10 kg de poids vif, par voie locale externe, en une administration unique.
Verser la solution pour pour-on sur la ligne du dos de I'animal, du garrot a la
base de la queue.

Le poids vif doit étre déterminé avec la plus grande précision possible afin
d‘assurer un bon dosage. Vérifier la précision du dispositif de dosage. Si des
animaux doivent étre traités collectivement et non individuellement, il faut les
grouper en fonction de leur poids vif et administrer les doses en conséquence,
afin d'éviter tout sur- ou sous-dosage.

Tous les animaux d'un méme groupe doivent étre traités en méme temps.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE :

Systéme doseur Pour-on (flacon d’un litre)

1 et 2. Enlever I'opercule de protection en aluminium du flacon.

3 et 4. Visser le gobelet doseur sur le flacon.

Pour obtenir |a dose, tourner le couvercle du gobelet doseur jusqu’a ce que la
pointe indique le poids vif correct.

Si le poids vif est entre deux graduations, utiliser la graduation supérieure.

5. Tenir le flacon debout et appuyer dessus pour qu'il délivre un peu plus que
la dose requise indiquée par les graduations.

6 et 7. En relachant la pression sur le flacon, la dose sera automatiquement
ajustée.

Enlever le gobelet doseur du flacon apres I'utilisation et visser le bouchon sur
le flacon.

Bidon (Bidons de 2,5 litres et 5 litres)

Connecter un pistolet doseur approprié et tube de prélévement au sac a dos
comme indiqué.

et 2. Enlever I'opercule de protection en aluminium du récipient pour pour-on.
3. Remplacer le bouchon de transport avec le bouchon ayant la tubulure de
prélevement. Fermer ce bouchon d‘alimentation.

4. Connecter un coté du tuyau a ce bouchon d'alimentation et I'autre c6té au
pistolet doseur.

5. Amorcer doucement sur le pistolet doseur avant I'utilisation pour vérifier
I'absence de fuites.

Suivre les instructions du fabricant pour ajuster la dose pour une utilisation et
un entretien correct du pistolet doseur et du bouchon d'alimentation.

Si le poids vif de I'animal a traiter se situe entre deux graduations, utiliser la
graduation supérieure.

FlexiBag (Poches souples de 2,5 litres, 4,5 litres et 8 litres)

Connecter un pistolet approprié au FlexiBag comme indiqué.

1 a 4. Connecter un c6té du tube au draw-off systeme E-lock et I'autre au
pistolet doseur.

S et 6. Fixer le systeme E-lock au FlexiBag.

7. Amorcer doucement sur le pistolet doseur avant Iutilisation pour vérifier
I'absence de fuites.

Suivre les instructions du fabricant pour ajuster la dose pour une utilisation et
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un entretien correct du pistolet doseur et du bouchon d'alimentation.

Si le poids vif de I'animal a traiter se situe entre deux graduations, utiliser la
graduation supérieure.

TEMPS D’ATTENTE : Viande et abats : 15 jours.

Lait : zéro heure. .

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

Pas de précaution particuliere de conservation. Tenir hors de la vue et de la
portée des enfants.

Durée de conservation apres premiere ouverture du conditionnement
primaire: 1 an (flacons et bidons).Durée de conservation apres premiere
ouverture du conditionnement primaire: 2 ans (poches). Ne pas utiliser ce
médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I'étiquette
apres « EXP ».

La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S) :

Précautions particulieres pour chaque espéce cible : Des précautions
doivent étre prises afin d'éviter les pratiques suivantes car elles augmentent
le risque de développement de résistance et peuvent rendre le traitement
inefficace :

- usage trop fréquent et répété d'anthelminthiques de la méme classe
pendant une durée prolongée,

- sous-dosage pouvant étre lié a une sous-estimation du poids vif, une
mauvaise administration du produit ou un manque d'étalonnage du
dispositif de dosage ('il en existe un).

Tous les cas cliniques suspects de résistance aux anthelminthiques doivent
faire I'objet d'analyses complémentaires en effectuant les tests appropriés
(par exemple le test de réduction de I'excrétion des ceufs dans les feces) En
cas de suspicion de résistance a un anthelmlnthlque particulier suite a des
tests, un anthelminthigue appartenant a une autre classe pharmacologique
et présentant un autre mécanisme d‘action devrait étre utilisé. Jusqu'a
présent, des résistances a I'éprinomectine (une lactone macrocyclique) chez
les bovins n‘ont pas été rapportées dans I'UE. Cependant, des résistances a
d’autres lactones macrocycliques ont été rapportées chez certaines espéces
de parasites chez les bovins au sein de I'UE. Lutilisation de ce type de
produit devrait s'appuyer sur des informations épidémiologiques locales
(régionales, du site d'élevage) concernant la sensibilité des nématodes et

les recommandations sur les moyens de limiter la sélection de nouvelles
résistances aux anthelminthiques. En cas de risque de réinfestation,
demander I'avis d'un vétérinaire qui établira si des traitements repetes

3 |mposent et a quelle fréquence. Pour des résultats optlmaux le produit
doit s'inscrire dans un programme visant a controler a la fois les parasites
internes et externes des bovins sur la base de données épidémiologiques de
ces parasites.

Précautions particulieres d'utilisation chez I'animal : A usage externe
uniquement. Pour éviter les réactions secondaires dues a la mort des larves
d’hypodermes dans I'oesophage ou la colonne vertébrale, il est recommandé
d’administrer la spécialité a la fin de la période d’activité des mouches et
avant que les larves n‘atteignent leurs sites ; consulter un vétérinaire pour
connaitre la meilleure période de traitement. Pour une utilisation efficace, ne
pas appliquer le produit sur des zones de la ligne du dos recouvertes de boue
ou de bouse. Appliquer le prodmt uniquement sur une peau saine.
Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le
médicament aux animaux: Ce produit peut étre irritant pour la peau et les
yeux et peut provoquer une réaction d’hypersensibilité (allergie). Eviter le
contact direct avec la peau ou les yeux pendant le traitement et en cas de
manipulation d’animaux récemment traités. Les personnes présentant une
hypersensibilité connue a la substance active doivent éviter tout contact avec
le médicament vétérinaire. Porter des gants en caoutchouc, des bottes et une
combinaison imperméable lors de I'administration de ce produit. En cas de
contact cutané accidentel, laver immédiatement la zone touchée avec du
savon et de I'eau. En cas de contact oculaire, rincer les yeux immédiatement
avec de I'eau. Si le produit est versé sur les vétements, les enlever au plus vite
et les laver avant de les remettre. Ce produit peut affecter le systeme nerveux
central en cas d'ingestion. Eviter toute ingestion accidentelle y compris via le
contact main-bouche. En cas d’ingestion, rincer la bouche a I'eau et consulter
un médecin. Ne pas fumer, manger ou boire pendant I'utilisation du produit.
Se laver les mains apres usage.
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Autres précautions : Léprinomectine est tres toxique pour les organismes
aquatiques, est persistant dans les sols et peut s'accumuler dans les
sédiments. Léprinomectine présente dans les feces des animaux traités

mis en paturage peut temporairement réduire I'abondance des organismes
coprophages. Apres traitement des bovins, des taux potentiellement toxiques
d'éprinomectine pour les mouches du fumier peuvent étre excrétés pendant
plus de 4 semaines aprés le traitement et peuvent réduire leur abondance
pendant cette période. En cas de traitements répétés par I'éprinomectine (et
comme avec tout anthelminthique de la méme classe), il est recommandé
de ne pas traiter chaque fois les animaux sur le méme paturage pour
permettre a la faune coprophage de se reconstituer. Léprinomectine est
intrinséquement toxique pour les organismes aquatiques. Le produit

doit uniquement étre utilisé conformément aux instructions figurant sur
I'étiquette. Compte tenu du profil d’excrétion de I'éprinomectine administrée
en pour-on, les animaux traités ne doivent pas avoir accés aux cours d’eau
pendant les 7 premiers jours apres le traitement.

Gestation et lactation : Les études de laboratoire (rat, lapin) n‘ont pas

mis en évidence d'effet tératogene ou embryotoxique de I'éprinomectine
utilisée a la dose utilisée thérapeutique. Linnocuité de la spécialité chez les
vaches gestantes et allaitantes ainsi que chez les males reproducteurs a été
démontrée. Lutilisation chez les vaches gestantes et allaitantes ainsi que chez
les males reproducteurs est possible.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions : La forte
liaison de I'éprinomectine aux protéines plasmatiques, est a prendre en
compte lors de I'association a d’autres molécules présentant les mémes
caractéristiques.

Surdosage (symptomes, conduite d’ urgence, antldotes) Aucun signe de
surdosage n'a été observé avec la spécialité apres administration de S fois la
dose recommandée. Il n'existe pas d'antidote spécifique.

Incompatibilités : En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament
vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments vétérinaires.
PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L'ELIMINATION DES
MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS
DERIVES DE CES MEDICAMENTS LE CAS ECHEANT : Extrémement
dangereux pour les poissons et autres organismes aquatiques. Ne pas
contaminer les eaux de surface ou les fosses avec le produit ou des
emballages usagés.

Tous les médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces
médicaments doivent étre éliminés conformément aux exigences locales.
DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE : 10/2018

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES : Présentations :

Flacon de 1L avec gobelet doseur gradué, bidons de 2,5 et 5 L, poches de 2,5,
45et8L.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Distributeur :

VIRBAC Belgium NV - Esperantolaan 4 - 3001 Leuven - Belgique

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

BE-V461146 (Flacon/ Bidon HDPE)

BE-V461155 (Poche PET/AlU/PA/PE)

Exploitant : VIRBAC France - 13¢ rue LID - 06517 Carros - France

Liste Il

USAGE VETERINAIRE. A NE DELIVRER QUE SUR ORDONNANCE

DEVANT ETRE CONSERVEE PENDANT AU MOINS 5 ANS.

RESPECTER LES DOSES PRESCRITES. NE PAS FAIRE AVALER.

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST: Zulassungsinhaber und
Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
VIRBAC - 1¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankreich

Mitvertreiber in DE: Mitvertreiber in AT:
Virbac Tierarzneimittel GmbH Virbac Osterreich GmbH
RAgen 20 Hildebrandgasse 27
D-23843 Bad Oldesloe A-1180 Wien

Mitvertreiber in BE: VIRBAC Belgium NV - Esperantolaan 4- 3001 Leuven - Belgien
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BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS:

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml Lésung zum UbergieRen fiir Rinder
Eprinomectin

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE: 1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoff(e):

Eprinomectin ... 5,00 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol (E 321).......ccccceevennn. 0,70 mg

All-rac-alpha-Tocopherol (E 307) ..
Leicht gelbliche, klare 6lige Losung.

ANWENDUNGSGEBIET(E): Bei Mastrind und Milchkuh.

Zur Behandlung des Befalls mit folgenden gegentiber Eprinomectin
empfindlichen Parasiten:

Magen- und Darmrundwirmern (adulte und 4. Larvenstadien): Ostertagia
ostertagi (einschlieRlich inhibierte L4), Ostertagia lyrata (nur adulte),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia sp. (einschlieRlich inhibierte L4), Cooperia oncophora, Cooperia
punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum sp. (nur adulte), Trichuris discolor (nur adulte);
Lungenwdlrmer: Dictyocaulus viviparus (adulte und L4);

Dasselfliegen (parasitische Stadien): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum,
Raudemilben: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Lause: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Haarlinge: Bovicola bovis;

Weidestechfliegen: Haematobia irritans.

Das Tierarzneimittel schiitzt die Tiere vor Reinfestationen mit:

- Nematodirus helvetianus fir 14 Tage.

- Trichostrongylus axei und Haemonchus placei fir 21 Tage.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum und Ostertagia ostertagi fur

28 Tage.

GEGENANZEIGEN: Nur bei den unter , Zieltierarten” und , Indikationen”
genannten Tierarten anwenden, Nicht oral anwenden oder injizieren.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile. Avermectine haben bei
Nichtzieltierarten (einschlieRlich Hunden, Katzen und Pferden) eine geringere
Toleranzbreite. Bei Hunden, insbesondere Collies, Bobtails und verwandten
Rassen und deren Mischlingen, und auch bei Schildkréten wurden Todesfalle
berichtet.

NEBENWIRKUNGEN: In sehr seltenen Fallen wurden vortubergehendes
Lecken, Hauttremor an der Applikationsstelle, leichte lokale Reaktionen wie
Grind und Hautschuppen an der Applikationsstelle beobachtet. Die Angaben
zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
-Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich
Einzelfallberichte)

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 Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit. Alternativ kdnnen Berichte Gber
Verdachtsfalle von Nebenwirkungen tber das nationale Meldesystem
erfolgen.s

ZIELTIERART(EN): Rinder.

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG:
Zur duRerlichen Anwendung. Zum UbergieRen.

Einmalige duRerliche Behandlung in einer Dosis von 500 pg Eprinomectin pro
kg Kérpergewicht, entsprechend 1 ml pro 10 kg Korpergewicht.

Die Pour-on-Lésung entlang der Mittellinie des Rickens in einem schmalen
Streifen zwischen Widerrist und Schwanzansatz auftragen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau
wie maoglich bestimmt und die Prézision des Dosiergerates Uberprift werden.
Falls die Tiere nicht individuell sondern gemeinsam behandelt werden, sollten

0,06 mg
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sie nach ihrem Korpergewicht in Gruppen eingeteilt und entsprechend dosiert
werden, um eine Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden. Alle Tiere einer
Gruppe sollten gleichzeitig behandelt werden.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG:

Dosierflasche (1 Liter-Flasche): 1 und 2: Das Aluminiumsiegel von der
Flasche entfernen. 3 und 4: Die Dosierkammer auf die Flasche schrauben. Die
Dosis durch Drehen des oberen Teils der Kammer einstellen, bis das korrekte
Korpergewicht angezeigt wird.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere
Markierung wahlen.

5. Die Flasche aufrecht halten und driicken, so dass etwas mehr als die
gewtinschte Dosis, die durch die Kalibrierungslinien angezeigt wird, zugefthrt
wird. 6 und 7. Beim Nachlassen des Drucks wird die Dosis automatisch an die
korrekte Hohe angepasst.

Nach der Anwendung die Dosierkammer abnehmen und den Schnappdeckel
auf die Flasche schrauben.

Kanister mit Gurten (2,5 Liter- und 5 Liter-Kanister): Eine geeignete
Dosierpistole und den Schlauch mit dem Kanister wie folgt verbinden:

1 und 2: Das Aluminiumsiegel von der Flasche entfernen.

3: Die Transportkappe durch die Verbindungskappe ersetzen.

Die Verbindungskappe fest aufschrauben.

4: Ein Ende des Schlauches mit der Verbindungskappe, das andere mit der
Dosierpistole verbinden.

S: Die Dosierpistole zundachst sacht betatigen und vor der Anwendung prifen,
ob alle Verbindungen dicht sind.

Hinweise des Herstellers zur Einstellung der Dosis und korrekten Anwendung
und Pflege der Dosierpistole und des Verbindungsschlauchs beachten.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere
Markierung wahlen.

FlexiBag (2,5 Liter-, 4,5 Liter- und 8 Liter-Beutel): Verbinden Sie eine
geeignete Dosierpistole mit dem FlexiBag wie folgt:

1 bis 4: Ein Ende des Schlauches mit dem abnehmbaren E-Lock-
Verbindungsstlck, das andere Ende mit der Dosierpistole verbinden.

5 und 6: Das Verbindungsstiick dann auf das Kupplungsstick des FlexiBag
stecken.

7: Die Dosierpistole zunachst sacht betatigen und vor der Anwendung priifen,
ob alle Verbindungen dicht sind.

Hinweise des Herstellers zur Einstellung der Dosis und korrekten Anwendung
und Pflege der Dosierpistole beachten.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere
Markierung wahlen.

WARTEZEIT(EN): Essbare Gewebe: 15 Tage

Milch: 0 Stunden

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Fur dieses Tierarzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Nur Flaschen und Kanister: Nach erstmaligem Offnen/Anbruch des
Behaltnisses innerhalb von 1 Jahr verwenden.

Nur Beutel: Nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses innerhalb
von 2 Jahren verwenden.

Sie drfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum ,Verw. bis” nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

BESONDERE WARNHINWEISE: Besondere Warnhinweise fir jede
Zieltierart: Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur
Erhohung der Resistenz und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung
flhren konnen:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer
Substanzklasse Uber einen langeren Zeitraum

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Kérpergewichts,
falsche Verabreichung des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte
Kalibrierung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfihrende
Untersuchungen mit geeigneten Tests (z. B. Eizahlreduktionstest)
durchgeflhrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz
gegenuber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte

ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit
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unterschiedlichem Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Bis jetzt wurde bei Rindern innerhalb der EU Uber keine Resistenz gegentber
Eprinomectin (ein makrozyklisches Lakton) berichtet. Innerhalb der EU
wurden jedoch Resistenzen anderer Parasitenarten beim Rind gegentiber
anderen makrozyklischen Laktonen gemeldet. Daher sollte die Anwendung
des Praparates auf lokalen (regional, betrieblich) epidemiologischen
Informationen zur Empfindlichkeit von Nematoden und Empfehlungen zur
Einddammung weiterer Anthelminthika-Resistenzen basieren. Bei Gefahr von
Reinfektionen sollte der Rat eines Tierarztes beziiglich der Notwendigkeit
einer gegebenenfalls mehrfachen Wiederholungsbehandlung eingeholt
werden. FUr optimale Ergebnisse sollte das Tierarzneimittel im Rahmen eines
Behandlungsplanes zur Bekampfung von inneren und duleren Parasiten
des Rindes angewendet werden, der auf der Epidemiologie dieser Parasiten
beruht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur zur duRerlichen Anwendung. Um unerwiinschte Reaktionen

durch das Absterben von Dassellarven in der Speiserdhre oder im
Riickenmarkskanal zu vermeiden, wird empfohlen, das Praparat am Ende der
Schwarmzeit der Dasselfliegen und bevor die Larven diese Korperregionen
erreichen, anzuwenden; fragen Sie Ihren Tierarzt nach dem geeigneten
Behandlungszeitraum. Zum wirksamen Einsatz sollte das Tierarzneimittel
nicht auf Bereiche der Riickenlinie aufgetragen werden, die verschmutzt sind.
Das Praparat soll nur auf die gesunde Haut aufgetragen werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender: Das Tierarzneimittel
kann irritierend auf Augen und Haut wirken und hypersensitive (allergische)
Reaktionen verursachen. Wahrend der Anwendung und beim Umgang

mit kurzlich behandelten Tieren direkten Kontakt mit der Haut oder den
Augen vermeiden. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
Eprinomectin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden.
Wahrend der Anwendung Gummihandschuhe, Stiefel und eine wasserfeste
Kleidung tragen. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffenen Bereiche
sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei versehentlichem Kontakt mit den
Augen diese sofort mit Wasser sptlen. Falls die Bekleidung kontaminiert
wird, diese so bald wie maglich ausziehen und vor der Wiederverwendung
waschen. Bei versehentlicher oraler Aufnahme des Tierarzneimittels

konnen Storungen des zentralen Nervensystems auftreten. Versehentliche
Aufnahme ist zu vermeiden, insbesondere durch Hand-zu-Mund-Kontakt.
Bei versehentlichem Verschlucken den Mund ausspulen und arztlichen Rat
aufsuchen. Bei der Anwendung des Praparates nicht rauchen, essen oder
trinken. Hande nach der Anwendung waschen.

Weitere VorsichtsmaRnahmen: Wie andere makrozyklische Laktone hat
Eprinomectin das Potential Nichtzielorganismen nachteilig zu beeinflussen.
Nach der Behandlung kann es Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen
zum Ausscheiden von potentiell toxischen Eprinomectingehalten kommen.
Faezes, die Eprinomectin enthalten und von behandelten Tieren auf der
Weise ausgeschieden werden, kdnnen die Dungorganismen reduzieren,
was den Dungabbau beeinflussen kann. Eprinomectin ist sehr toxisch

flir Wasserorganismen, persistiert in Boden und kann sich in Sedimenten
anreichern. Eprinomectinhaltige Faezes, die von behandelten Tieren

auf die Weide ausgeschieden werden, konnen zeitweise die Zahl der
dungabbauenden Organismen reduzieren. Nach der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel kann Eprinomectin von Rindern dber einen Zeitraum

von mehr als 4 Wochen in Mengen ausgeschieden werden, die toxisch flr
Dungfliegen sein kénnen und dadurch die Zahl dieser in der Zeit vermindern.
Bei wiederholter Anwendung von Eprinomectin (oder Praparaten derselben
Anthelminthikaklasse) wird empfohlen, nicht jedes Mal auf derselben Weide
zu behandeln, um der Population der Dungfauna die Maglichkeit zu geben,
sich zu erholen. Eprinomectin ist per se toxisch flr aquatische Organismen.
Das Tierarzneimittel sollte nur gemaRk den Anweisungen auf dem Etikett
verwendet werden. Aufgrund des Ausscheidungsprofils von Eprinomectin in
der Formulierung zum UbergiefSen sollten behandelte Tiere keinen Zugang
zu Gewassern in den ersten 7 Tagen nach der Behandlung erhalten.
Trachtigkeit und Laktation: Laboruntersuchungen (Ratte, Kaninchen)
ergaben keinen Hinweis auf teratogene oder embryotoxische Wirkungen
nach Anwendung von Eprinomectin in der therapeutischen Dosierung.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels beim Rind wahrend der Trachtigkeit
und Laktation und bei Zuchtbullen wurde nachgewiesen. Es kann daher
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wahrend der Trachtigkeit und Laktation und auch bei Zuchtbullen
angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen: Eprinomectin wird stark an Plasmaproteine gebunden;
dies sollte berticksichtigt werden, wenn es zusammen mit anderen Molekulen
mit denselben Eigenschaften angewendet wird.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Nach Gabe bis zum Sfachen der empfohlenen Dosis wurden keine Symptome
einer Toxizitat beobachtet. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
Inkompatibilitaten: Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeftihrt wurden,
darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt
werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH:

Besonderes gefahrlich fur Fische und aquatisches Leben. Teiche, Wasserwege
oder Bache mit dem Praparat oder leeren Behaltnissen nicht kontaminieren.
DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT/BE: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende
Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu
entsorgen.

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE:

AT/DE : 24/04/2019

BE :10/2018

WEITERE ANGABEN:

AT: Rezept- und apothekenpflichtig

BE/DE: Verschreibungspflichtig.

PackungsgroRen: 1 I-Flasche mit einem Dosiergerat, 2,5 I- und 5 I-Kanister,
2,51-45|-und 8 |-Beutel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen in Verkehr gebracht.
Zulassungsnummer:

DE: Zul-Nr.: 401813.00.00

AT. Zul.-Nr.: 835579

BE: BE-V461146 (HDPE Flasche/ Kanister)

BE-V461155 (PET/AIU/PA/PE Beutel)

ONOMA KAI AIEYOYNXIH TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAOOOPIAZ KAl
TOY KATOXOY THZ AAEIAZ MAPATQrHX MOY EINAI YIIEYOYNOX MA THN
AMOAEXMEYZH MAPTIAQN XTON EOX, EOOZON EINAI AIAQOPETIKOI:
Kéroyog tne ddeiac kukhogopiag kat mapaywyog umeuBuvog yia Ty ameAeubBépwon
naptidwv : VIRBAC - 14 avenue - 2065 M - L.I.D. - 06516 Carros - FRANCE
ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOZX:
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml 81éAupia yia emiyuon o€ fooetdn
Eprinomectin
TYNOEZH XE APAZTIKO(A) ZYZTATIKO(A) KAl ANAEZ OYZIEX:
1 ml StoNUpaTog mePIEXEL:

ApaoTiké cuotatikd: Eprinomectin .. ..500mg
‘ExkSoya:

Butylhydroxytoluene (E321) 0,70mg
All-rac-alpha-tocopherol (E307) 0,06 mg

EAa@pwg Kipvwrto, Slavyég ehaindeg Siéhupa.

ENAEIZH(EIX):

T e Booeldr} Kpeomapaywyng Kal yaAaKTomapaywyng:

Oepareia Twv MAPACITWOEWV Ao Ta akdAouba mapdaotta euaiodnTa oTnv
ETMPIVOEKTIVN:

Taotpevtepika vnuotwdn (evilika kat mpovougeg otadiou L4): Ostertagia
ostertagi (oupmepapBavopévwy uToBloucwv MPovuU@WV L4), Ostertagia

lyrata (udévo eviihika), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia sp. (cupmepAAUBAVOLEVWY TWV UTIOBIOUCWV TIPOVUUPWY
L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum sp. (uévo eviihika), Trichuris discolor (udvo evihika);
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Mveupovikoi oKWANKEG: Dictyocaulus viviparus (evANKa kal TPovUUQEG otadiou L4);
Ynddeppa (mapaottika otddia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Axdpea: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;

Amopulntikéc Weipec: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus;

Yeipe¢ pe paontikd otopatikd popta: Damalinia bovis;

Muyec: Haematobia irritans

To mpoidv mpooTatevel Ta {Wa amod EMaVapoNIVOELC:

- Nematodirus helvetianus yia 14 nuépeg.

- Trichostrongylus axei kot Haemonchus placei yia 21 nuépeg.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum kau Ostertagia ostertagi 1o 28 nuépec.

ANTENAEIZEIZ: Mnv T0 XPnOILOTOLE(TE OF €idn {Wwv MéEPav auTwV TIoU avaépovTal
oTi¢ mapaypdpoug ‘idn (wwv'kat‘evSei§elc: Na pnv xopnyeitat and 1o otépa i pe
€yxuon. Na punv xpnotpomnoleitat o {ia pe yvwot unepeualodnoia oto 6pacTikd
OUOTATIKO N O€ Kol a6 Ta ékSoxa. Ot aBEPUEKTIVES UMOPEL vat LNV yivovTal KOAA
QVEKTEC OF N €i0N-0TOX0UG (CUUMEPINAUBAVOHEVWY TWV GKUAWY, TWV YATWV KAl TwV
aNOywv). NMepumtwoeig BvnotuotnTag avagépovtal o okUAoug, 1laitepa ota Collies,
bobitail kat Ti¢ oxeTI{OUEVEG PUAEC Kal SIOCTAUPWOELS, KABWG Kal OE XEPOaiES Kal
USPOPIES XENDVES.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX: oAU omdvia éxouv mapatnpnBei mapodikég
avTidpacel; Aei€ewe, SEPUOTIKOG TPOUOG OTO ONEIO EMXUCNG, NTEG TOTTKEC
avTiSpAcelg dTiwg N ePgavion mrupidag Kat SeppaTIKwv oNiSwv oTo onueio
emiyuone.

H ouyvétnTa twv avemOUupntwy evepyelwv kabopiletal wg akoAoUBwG:

- TIONU ouyvn (meptoodtepo and 1 ota 10 {wa mapouctalouv avemBOUUNTEG eVEPYELES
Katd ) Sidpketa tng Oepareiag)

- ouyvr| (epLoooTEPO amod 1 ahAd Aiyotepo amo 10 {wa ota 100 umd Bepareia {Ha)

- un ouvnBiopévn (epLoaoTePO amd 1 aAd hydtepo amd 10 {wa ota 1000 umd
Bepaneia (wa)

- omévia (meplocoTepo amod 1 ald Ayotepo amé 10 {wa ota 10.000 umd Bepameia
(wa)

- ToNU omavia (\yotepo amd 1 ota 10.000 umtd Beparneia {Wa, cupmeph\apBavopévwy
MEMOVWUEVWV QVOPOPWV).

Eav mapatnprioete omoladimote coBapr rj GAAN avemBuunTn evépyeta mou dev
QVAQEPETAL OTO TIAPOV GUANO 08NYIWV XPrONG, TOPAKAAEIGOE Vo EVUEPWOETE
OXETIKWE TOV KTNviaTpd 006,

EvaAaKTIkd KavTe Xprion Tou €BVIKou CUOTAHATOG avapopag:

EBvikoc Opyaviopog Oappdkwy

TnA: +30 2132040213 - E-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

EIAH ZOQN: Booeidr).

AOZONOTIATIA KAGE EIAOZ, TPONOX KAl OAOZ(Ol) XOPHIHZHE:

Movo yia e€wtepikr xprion. Aldhupa yia eriyuon. Na xopnyeital Tomikd pe pia
epamag epappoyr ota 500 pg empivopekTivn ava kg cwpatikou Bapoug lsodivapo
pe 1 mlava 10 kg owpatikol Bapoug. EapuooTe To SIGAua EMiXUoNG KATd UKo
NG paxiaiag Héong ypapprg, oxnpatifovtag pia otevi Awpida HETAty Twv WUwV

Kau tng Baong g oupdc. MNa va e§aopaNoTel n xopriynon g owoTric §6ong,

TO OWHATIKO BApog mpémel va umoloyiletat 600 To Suvatdv akpIBEaTEPa Kal va
eléyxetal n akpiBeta g SooopeTpiknc ouokeunc. EGv ta {wa mpémet va BepameuBolv
GUNOYIKA Kal 6X1 aTopiIKd, Ba mpémel va opadomoinBov avaAoya Pe TO CWHATIKO
Toug Bdpog kat va xopnynBolv ol avahoyeg SOTEIG, TTPOKEIUEVOU va amopeuyBei
urto- kat uepSoooloyia. ONa ta {wa mou avrikouv aTo iSlo komadt Ba mpémet va
avtigeTwmi{ovtal Tautéxpova.

OAHTIEZTIATH ZQXTH XOPHIHZH:

ZU0TNHA Yla EMiXUOT PE HETPNTI) YERIOHATOG UTTO TriEo (Squeeze-Measure
pour-on system (1 Aitpo @IaAn): 1 kat 2. AQaIPECTE TO IPOOTATEUTIKG KAAUUpA
aloupviou amd T @IAAN. 3 Kat 4. BISWoTe T0 SOCOUETPIKO KUTTENO OTr LAAN.
PuBuiote tn 8don yupilovtag To mavw UéPog Tou KUMENOU, WOTe va onpelwBel

TO OWOTO CWHATIKG Bapog ato Seiktn. Otav To cwpaTtiké Bdpog Bpioketal peTay
BaBovopnUéVWY YPAUUWY, XPNOILOTOROTE TV UPNAGTEPN BEON.

5. KpatoTe T oién oe 6pBia Béon kat méoTe yia va eheuBepwBei Niyo peyahutepn
TIOCOTNTA TNG AMTAITOUEVNG SOONE, OTIWG UTOSEIKVUETAL OO TIG YPOUES
BaBuovépnong. 6 kai 7. Me v ameheuBépwan Tng @IaAng, n 66on mpooapudletal
QUTOMATA 0TO OWOTO EMimeS0. ATTOUAKPUVETE TO GOTOUETPIKO KUTTEMO armd Tn @IéAn
META TN XPrion Kat BIOWOTE TO KAMAKL TOU MTOUKAMOU.

MAaoTiko doyeio (2,5 Aitpa Kat 5 Nitpa mAaaTika oxeia): Zuvdéote éva katdMnho
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GOCOETPIKO TOTON Kol GwAriva avappo@nong oo €181KO oakidio mATng we e§AG:

1 Kat 2. AQQIPEDTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUUHA GAOUIVIOU arfd To SoxEio.

3. AVTIKOTOOTHOTE TO KAMAKL JE TO KAMAKI Tou owArva avappdenong. Zeifte 1o
KOmAK1 Tou owArva avappdenonc. 4. Zuvdéote T pia meupd Tou owijva e To
€181kd Kamdki (draw off) kat v AN Ke To SOCOUETPIKO TOTONL. 5. MepioTe amald to
SOCOUETPIKO TOTOM oL ENEYEETE TPV amd TN XPrion OTL OAA Ta e6apTraTa gival
KoAd ouvdedepéva. AkohoubrnoTe TIC 08nYieC TOU KATAOKEVAOTH YIa TNV TTPOCAPHOYH
NG S60NG, TN OWOTH XPrioN Kal CUVTAPNON TOU SOCOUETPIKOU TGTONOU Kl

ToU GwArva avappdenong. Otav To owpaTIKO BApog Bpioketal LETag) Twv
Babpovopnuévwy ypapUwy, XPNoILOMotoTe Ty uPnAdTepn Béon.

Eukaprrro oakidio (FlexiBag) (2,5 Aitpa, 4,5 Aitpa kau 8 Aitpa evkapmta Soxeia):
TuvEoTe €va KaTAMNAO SOCOPETPIKS TOTOAN GTO EUKAMTTTO GAKIOI0 WG EEAG:
1-4.3uvSéaTe TN pia MAeUpd TOU CWARVA LeE TO €8IKO Kamdakt draw off oto clotnpa
évwong E-lock kat tnv GAn oto S000pETPIKO TOTOAL 5 Kal 6. ZuvSEaTe To GUOTNUA
évwong E-lock oto eUkaumto cakiblo. 7. fepioTe amald 1o SOCOUETPIKO TMOTON, AQoU
eNéyEete TPV amo Tn xprion OTt dha Ta e€aptripata eivat KaAa ouvdedepéva.
AkoNouBnoTE TG 08nYieg TOU KATAOKEVAOTH YIa TNV TTPOCAPHOYT TG S60NG, T
OWOTH XProN Kal oUVTHPENGT Tou SOCOHETPIKOU TIOTONMOU. OTaV TO OWHATIKO BApog
Bpioketat peTagl Twv BaBUOVOHNUEVWY YPAUMWY, XPNCILOTIOIOTE TNV UPNAGTEPN
Béon.

XPONOX ANAMONHE: Kpéag kai e5wdiuot 1oToi: 15 nuépeg. Faha: pundév nuépe.
EIAIKEZ ZYNOHKEZ AIATHPHXHZX: To ev AOyw KTNVIATPIKO GAPHAKEUTIKO TIPOIOV
Sev anmartei 101aitepeg ouvOnkeg Beppokpaaciag yia T eUAagH Tou. Na guldooeTat
o€ B¢on v omoia Sev BAémouv Kat Sev mpoaoeyyiCouv Ta maidid. MIGNES kat MAACTIKA
Soxeia PoVo: HETA TO IPWTO Avolyua, Xprion péaa oe 1 xpovo. Eukaprta Soxeia pudvo:
META TO TTPWTO AVOLYHa, XPrion péoa o€ 2 Xpovia. Na un xpnotporoleitat Jetd amo
NV nueponvia AN mou avaypagetal 0Ty €TIKETA TG PLAANG “EXP”. H nuepopnvia
MG gival n TeheuTaia Nuépa Tou priva avapopdc.

EIAIKH(EZ) NPOEIAOMOIHZH(EIZ):

Eid1ké¢ mpogiSomotoeig yia kabe €idog {wou: Mpémel va An@Bei pépiuva yia va
ano@euxBolv ol akdAouBEG TPaKTIKEC eMmeIdH augavouv Tov Kiveuvo avamuéng
avToxNG, o Ba Umopooav TENKA va 05Ny ooV G QVOTOTENECATIK Bepaneia:

- MoAU ouyvn Kat emavalapBavopevn xpron avBeAuvBIkav Tng idla opadag yia
TIOPATETAPEVO XPOVIKO SlaoTnpa.

- YmoSooooyia, n omoia Umopei va 0QeNeTaL 0TV KAKI EKTIUNGN TOU CWHATIKOU
Bdpoug Twv {wv, 0ToV TPOTIO XOPrYNONG TOU TIPOIOVTOG 1) aTNV ENAENPN
BaBuovopnuévng SOCOUETPIKIG CUOKEUNG (EGV UTIAPXEY).

Yroia KNVIKWV TIEPITTWOEWY avOEKTIKOTNTAG O aVOEAUIVOIKE Tipémel va
SlepeuvdTal XPnOILOTOIVTAG OUYKEKPIPEVOUG eENéyxoug (. Feacal Egg Count
Reduction Test). Omou ot é\eyxol auTtoi umodeikviouv €vtova mBavr avBeKTIKOTNTA
0€ OUYKeKPIUéva avBeMuvOIKa, Ba mpémel va xpnotpomotnBoiv AAa avOeAUIvOIKdE,
TA OTOI0 AVIKOLV O€ SIOQPOPETIKY) PAPHOKONOYIKT) OLASA Kall £XOUV SIAQPOPETIKO
TPOMo Spdong. Méxpt orUePa, Kapiia avTioTaon OTnV EMPIVOPEKTIVN (LOKPOKUKAIKY
Aaktovn) Sev éxel avapepBei oe Booeldr eviog T Eupwaikrg Evwong.

Q0T600, QVTIOTAON 0€ AANEG LOKPOKUKAIKEG NAKTOVEG €xel avapepBei ot €idn
miapaocitwv og Booeldr eviog Tng Eupwaikrig Evwong. Emopévug, n xerion autol
TOU TPOIGVTOG IPEMEL va 0TNPICETAL OF TOTIKES (MEpLpépela, emimedo povadag)
€MSNUIONOYIKEG TTANPOPOPIES OXETIKA HE TNV EVAIOBNTIO TWV VNHATWSWY Kall TOUG
TPOTMOUG TTEPIOPIOUOU TNG AVOEKTIKOTNTAG 0TA AVOEAUIVOIKA. Av UTTIAPXEL KivOUVOG
enavapoAuvong, mpémel va {nTeital SUUBOUAR KTNVIATPOU ava@opIKA HE TNV avaykn
yiat EmavaAnTTIkn Xopriynon Kat T cugvetntd e, Na BéXtiota amoteNéopata,

To TPoI6V Ba mpEmel va amoTeAel PEPOG evAg TPOYPAHHATOG ENEYXOU TOTO TwV
evdomapacitwv 600 Kal Twv §wmapacitwv ota Booeldn pe Bdon v eménuoloyia
QUTWV TWV TIOPACITWV.

I181aitepeg MPoUAGEELS Katd Tn Xprion o€ {wa: Movo yia e§wTepIk xprion.

MNa Ty amo@uyr avemBUpNTwWV EVEPYEIWV AGYw TOU BavATOU TwV TIPOVUHPWY TOU
UMOGEPHATOC OTOV 0L0OQAYO 1 TNV OTIOVOUNIKF OTHAN, GUVICTATAL N XOPIyNnon Tou
TIPOIOVTOG VA TIPAYATOTOLEITA UETA TO TENOG TNG TIEPIOS0U EUPAVIONG TWV MUYWV Kal
TIPWV Ol TIPOVUHPES ETAVAOTEVGOULV OTO WAL, ZUUPBOUAEUTEITE TOV KTNVIATPO 0a¢ yia
TNV KAtaMnAn xpovikn mepiodo ¢ Bepaneiag. Mo anoteAeopatikn xprion, To mpoiov
Sev mpémel va epapAlETal O TIEPLOXEC TNG PAXNG, Ot OTTOIEC KAAUTTTOVTAL LE AdoTn iy
Komptd. To mpoi6v Ba mpérel va epapuoleTat LOvo o€ LyIEg Séppa.

I181aitepeg MPoUAGEELG To TIPEMEL va AdapBavovTat armd To GTOpo oV XopnYE(
TO (PAPHAKEVUTIKO TIPOIOV G€ {wa: AUTO TO TIPOIOV UMopei va eival peBIoTIKO

yiaTo Séppa Kat Ta Pdtia Kat Pmopei va mpokahéael umepeuaiobnaia (AAepyIKEG
avTISPACELC). AMOQUYETE TNV GHECN EMAQN e TO GEPHA 1| TA MATIO KATA TN SIGPKELD
NG Bepareiag Kat Katd Tov XePIop6 Twv (Wwv ou €xouv umoPAnBei mpdoparta
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o Oepareia. ATopa pe yWwoTr umepeualodnaia oTn EMpIVOPEKTIVN TIPEMEL vVal
QIOPEVYOUV TNV EMAPN E TO KTNVIATPIKO QAPHOKEUTIKO TIPOidV. Na popdte
AaoTixévia yavTia, PImoTeG Kat adaBpoyn POMMA KATA TV EQAPHOYI TOU TIPOIOVTOC.
Y€ MePIMTWON TUXAIAC EMOPRG HE TO GEPHA, TTAEVETE AUESWG TNV TIEPIOXT) EMAPAG HIE
0amouVL Kat VEPO. Z€ TEPITTTWOTN TTOU TUXAOG EMAPAG LIE TO MATIA, EEMUVETE APEOWG
e vepd. Ev 0 pouyiopog AepwBei e To Tpoidy, va amopakpuvei To ypnyopdtepo
Ka va mBei ipiv xpnotpomolnBei §avd. Auto To Tipoidv pmopei va enmnpedoel To
KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNHA OE TIEPITTTWON TUXAOG KATATTOONG TOU. ATOQUYETE TV
Katd AaBog KATAmoon Tou TPOIGVTOG KAl TV EMAQH TWV XEPIWV ME TO OTOHA.

Y& MePIMmTwon Katdmoong, EEMUVETE apéowg TO OTOUA HE VEPS Kal avalnTroeTe
1atpikry BorBeta. Mnv Kamvilete, TPWTE A TiveTe Katd T SIGPKELd XProng Tou
TIPOIOVTOG, NMAEVETE Tal XEPIOL LETA TN XProN.

AN\eC TPo@UAGEELG: Omwg Kat AMEG LOKPOKUKAIKEG NAKTOVEG, N EMPIVOUEKTIVN
£€x€LTN SLVOTOTNTO VA EMNPEACEL SUOHEVWE TA N €i8N-0TX0UG. Meta T Bepaneia,
1 AMEKKPION TNG EMPIVOLEKTIVNG € emimeda mBavwg ToIkA pmopei va SlapKEael
yiamepiodo apKeTwv eRSopAadWV. Ta KOTpava mou TEPIEKOLV EMPIVOHEKTIVN Kall
TIOU ameKKpivovTal 0Toug Bookdtomoug amd Ta umd Bepameia {wa, Umopei va
MEWOOLV TV apBovia Twv LIKPOOPYAVICWY TNG KOTIPLAC, TO OTTOI0 UMOPE( Vol EXEL
w¢ anotéheopa Tnv umoBadior . H empivopiekTivn gival ToAD TO&IKH yia Toug
uPOPIOUC OPYaVICHOUK, Eival VOEKTIKN 0TO 500G Kal UMOPEL VO 0UGOWPEVOED
ota I{fipata. Ta KOmPava TTou TIEPIEXOUV EMPIVOUEKTIVI KAl AITEKKPIVOVTaL OTOV
Bookadtormo armod ta und Bepareia {wa Umopei va Lelwaouy poowpivd v agBovia
TWV KOTIPOPAYWV OpYavIopwv. Metd tnv Bepameia Booeidwv e To mpoiov, Ta
€nimeda eMPIVOUEKTIVG TTOU €ivat SuVNTIKA TOEIKA yia Ta €i6n LYWV TG KOTPIAG
Urmopei va amekkpivovtal yia SdpKeia avw Twv 4 eBSopadwv Kat UMopEi va Peloouy
NV a@Bovia Twv KomPoPAywv HUYWV Katd T SIGPKELA auTAE TG epIdSou. Te
TEPIMTWON enavolapBavOpEVWY OEPAMEIV e EMPIVOPEKTIVN (OTTWG LiE POTdVTa
NG ilag katnyopiag avBeAvOIKwv) cuvioTatat va pnv urioBaAovtal ta {wa og
Bepareia kabe popd oTov idio Bookdtomo WoTe va Sidetal aToug MnBUGHOUE TG
mavidag Komptag n SuvatdtnTa va avakdppouv. H EMpIVOLEKTIVN Eival EyYevig
TO&IKN Yial TOuG USPOPIOUG OpPYaVIOHOUG. To TIPOIdV TIPEMEL VAl XpNOIHOTOLETal

M6vo COMPWVA HE TIC 05NYiE TNG EMoTpavong. Baoel Tou mpogil amékkplong Tng
EMPIVOUEKTIVNG XOPNYOULEVNG WG OKEUAOHATOC mmiyuong, Ta umd Bepareia {ha

Sev mpémelva éxouv MpdoBaon oe udatopevaTA KATA Tr SIAPKELA TWV TIPWTWV

7 NUEPWV PETA TN Bepameia.

Konon kat yahouyia: Ao T epyaotnpIakeéG MENETEG (KOUVEND, EMTIHUEC) Sev
Slamotwinkav evoEiSEIg TEPATOYEVEDNG I EUPPUOTOEIKOTNTAG KATA TN XPrion

NG EMPIVOUEKTIVNG OE BepameuTikég SO0EIG. H ao@alela Tou KTnviatpiko
(POAPHOAKEUTIKOU TIPOIdVTOG éxel amodelyBei oTiq ayehddeq katd T SldpKela TG KUNONG
Kall TNG Yahouyiag Kat o€ Tavpoug avarmapaywync. Mmopei va xpnotpomnotnOei katd m
SIGPKELD TNG KUNONG Kall TG YOAOUXIOE KAt G TAUPOUG QvVamapaywync.
ANnAembpdceic pe AN QAPUAKEVTIKA TIPOTIOVTA Kot AAAEG HOPPEG:
aMnAenidpaong: AcSopévou OTi n EMPIVOPEKTIVI CUVSEETA LOXUPA HIE TIG TIPWTEIVES
ToU MAAOHATOE 0To alipia, Ba Tpémel auTtod va AngOei umdyn edv xpnotpomoleital oe
oLVEUACHO ME AN POpLa TIOU £XOUV Ta {BIal XAPAKTNPIOTIKA.

YnepSoooloyia (Cupmtwpata, PETPA AVTIHETWMIONG, avTidota): Asv
TapaATNENOAKAY CUPMTWHOTA TOEIKOTNTAG META o Xoprynon éwg Kat 5 opég T
OLVIOTWHEVN SOON. Agv UTIAPXEL CUYKEKPIHEVO aVTIGOTO.

AcupBatotnteg: Adyw ENENPNG HEAETWV AOUPBATOTNTAC, AUTO TO KTNVIATPIKO
(PAPHAKEUTIKO TIPOIOV SV TIPETEI VO AVAKEVUETAL PE AANA KTNVIATPIKA
(PAPUAKEUTIKE TIPOIOVTOL.

EIAIKEZ MPOOYAAZEIZ AMOPPIWHE ENOX XPHZIMOMOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ 'H AAAQN YAIKQN MOY
MPOEPXONTAI AMO TH XPHZH TOY NMPOIONTOX: E€cupetikd emkivéuvo yia ta
Pdipta kat EMoug uSpoloug opyaviopous. Mn pumaiveTe oTdolpa fy TpexoUHEVa vepd
Kall QUAGKIQL HIE TO TIPOIOV 1) XPNOIHOTOINHEVES CUOKELATieC. KABe un xpnotpomoinbév
KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKO TTPOIOV 1} N XPNOIMOTTOINBEVTA UTTONEIUUATA TOU TIPEMEL
VO QIoPPIMTOVTaL CUPPWVA PE TIG LOXUOUOES TOTIIKEG AMTAITATELG.

HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAX ETKPIZHZ TOY OYAAOY OAHTQN XPHZEQE:
GR: Noépfplog 2018

CY:14/3/2019

AAANEX MAHPO®OPIEX: YuoKkeuaoiec:

- 1 Nitpo QLN pe SOCOUETPIKY OUCKEUN,

-2,5ka5 L doxeio,

-2,5,4,5 ka8 L Soxeio.

Mropei va pnv KUKAOQOpOUV OAEG Ol CUOKEVAGIEG,
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NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN
CASO DE QUE SEAN DIFERENTES: Titular de |a autorizacién de
comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
VIRBAC - 1% avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francia
Representante del titular :
Virbac SA - Angel Guimera 179-181 - 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO:
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml solucién para uncién dorsal continua para
bovino
Eprinomectina
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S): 1 ml de solucién contiene
Sustancia activa:
Eprinomecting.........ccoceeveeveciecieninns
Excipiente:
Butilhidroxitolueno (E321)
todo.rac-o-tocoferol (E307)
Solucién oleosa clara, ligeramente amarilla.
INDICACION(ES) DE USO: Bovino de carney leche.
Tratamiento de infestaciones por los siguientes pardsitos sensibles a la
eprinomectina:
Vermes redondos gastrointestinales (adultos y larvas L4): Ostertagia ostertagi
(incluyendo L4 inhibidas), Ostertagia lyrata (sélo adultos), Haemonchus
placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp.
(incluyendo L4 inhibidas), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp.
(s6lo adultos), Trichuris discolor (s6lo adultos);
Vermes pulmonares: Dictyocaulus viviparus (adultos y L4);
Moscas (fases parasitarias): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;
Acaros: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;
Piojos chupadores: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus;
Piojos mordedores: Damalinia bovis;
Moscas: Haematobia irritans.
El medicamento veterinario protege a los animales frente a reinfestaciones
por:
- Nematodirus helvetianus durante 14 dias.
- Trichostrongylus axei y Haemonchus placei durante 21 dfas
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum y Ostertagia ostertagi durante
28 dias.
CONTRAINDICACIONES: No usar en otras especies animales distintas de las
enumeradas en el apartado de especies de destino e indicaciones.
No administrar por via oral o parenteral.
No usar en caso de resistencia a la sustancia activa.
No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa
0 a algun excipiente.
Las avermectinas pueden no ser bien toleradas en otras especies que no
son las de destino (incluyendo perros, gatos y caballos). Se han reportado
casos de mortalidad en perros, especialmente Collies, Bobtail y razas y cruces
relacionadas, y también en tortugas.
REACCIONES ADVERSAS: 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 administracién.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los
siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mds de 1 animal por cada 10 animales tratados
presenta reacciones adversas),
- Frecuentemente (mas 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 (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada
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10.000 animales tratados),

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

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto,
le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde.
(https:/iwww.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/
formulario_tarjeta_verde.doc)

ESPECIES DE DESTINO: Bovino ) )
POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION:
Uso externo.

Uncién dorsal continua.

Administracion tépica en un solo tratamiento de una dosis de 500 ug de
eprinomectina por kg de peso vivo equivalente a 1T ml por 10 kg de peso vivo.
Aplicar la solucién pour-on a lo largo de la linea media de la espalda en una
estrecha franja entre la cruz y el nacimiento de la cola.

Para asegurar la administracién de una dosis correcta, se debe determinar

lo mds exactamente posible el peso vivo y se deberd medir con exactitud el
dispositivo de dosificacion. Si los animales se deben tratar conjuntamente en
lugar de individualmente, se deben agrupar seguin su peso vivo y dosificados
por consiguiente, con el fin de evitar la infra y la sobredosificacion.

Todos los animales pertenecientes al mismo grupo deben ser tratados al
mismo tiempo.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION:

Envase con sistema de medida por presién para uncién continua (botella
de 11): 1y 2. Retirar el sello de aluminio protector de la botella.

3y 4.Enroscar el dosificador a la botella.

Ajustar la dosis girando la parte superior del dosificador para alinear el peso
vivo correcto con el puntero.

Cuando el peso vivo se encuentra entre las dos marcas, utilizar el ajuste mds
alto.

5. Sostener la botella en posicidn vertical y ejercer presion en él hasta que el
liquido exceda ligeramente la dosis requerida segun lo indicado por las lineas
de calibracion.

6y 7.Al ceder la presion, la dosis se ajusta automdticamente al nivel correcto.
Quitar el dosificador de la botella después de su uso y enroscar el tapén de la
botella.

Biddn (2,5 I'y 5 I): Conectar una pistola dosificadora apropiada y el tubo de
pldstico de conexién a la mochila de la siguiente manera.

Ty 2. Retirar el sello de aluminio protector de la botella.

3. Volver a colocar la tapa con el tapén con el tubo de extraccién.

Apretar el tapén de drenaje.

4. Conectar un lado del tubo con el tapdén de drenaje y al otro lado la pistola
dosificadora.

5.Cebar suavemente la pistola dosificadora, comprobando antes de su uso
que todas las conexiones estén apretadas.

Sequir las instrucciones del fabricante de la pistola para el ajuste de la dosis y
el uso adecuado y mantenimiento de la mismay los tubos de drenaje.
Cuando el peso vivo se encuentre entre dos marcas, ajustar a la mas alta.
FlexiBag (bolsita flexible de 2,51,4,5 | y 8 1): Conectar una pistola de
dosificacion apropiada al Flexibag de la siguiente forma:

1 a 4. Conectar un lado del tubo con el sistema de acoplamiento de extraccion
E-lock y el otro lado con la pistola dosificadora.

Sy 6.Conectar el sistema de acoplamiento E-lock para Ia FlexiBag.

7.Cebar suavemente la pistola dosificadora, comprobando antes de su uso
que todas las conexiones estén apretadas.

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

Cuando el peso vivo se encuentre entre dos marcas, ajustar a la mds alta.
TIEMPO DE ESPERA: Carne: 15 dias

Leche: 0 dias

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Este medicamento
veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Botellas y bidones tnicamente: periodo de validez después de abierto el
envase primario: 1 afio.
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Bolsitas Unicamente: periodo de validez después de abierto el envase
primario: 2 afios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que
figura en la etiqueta (CAD).

La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES):

Precauciones especiales para cada especie de destino: Se debe tener
precaucién para evitar las siguientes practicas porque aumentan el riesgo

de la aparicién de resistencias y en Ultima 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 subestimacién del peso vivo,
mala administracién del medicamento veterinario o falta de calibracion del
dispositivo de dosificacion (si lo 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 resultados de las pruebas sugieran |a resistencia
a un antihelmintico en particular, debe utilizarse un antihelmintico
perteneciente a otra clase farmacoldgica y con un mecanismo de accién
diferente.

Hasta la fecha no se ha informado de ninguna 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 pardsitos en
bovino dentro de la UE. Por lo tanto, el uso de este medicamento veterinario
debe basarse en informacién epidemioldgica local (regional, granja) sobre la
susceptibilidad de los nematodos y recomendaciones sobre cémo limitar adn
mds la seleccién para resistencia a los antihelminticos.

Si hay un riesgo de re-infeccién, se debera buscar asesoramiento del
veterinario para saber la necesidad y la frecuencia de la repeticién de la
administracion.

Para obtener los mejores resultados el medicamento veterinario deberfa
formar parte de un programa de control de los parasitos internos y externos
del ganado basado en la epidemiologia de estos parasitos.

Precauciones especiales para su uso en animales: S6lo para uso externo
Para evitar reacciones adversas debido a la muerte de las larvas de la mosca
en el eséfago o en la columna vertebral, se recomienda administrar el
medicamento veterinario al finalizar el enjambre de las moscas y antes que
las larvas lleguen a sus lugares en el cuerpo. Consulte a un veterinario para
saber el perfodo de tratamiento apropiado.

Para un uso eficaz, el medicamento veterinario no se debe aplicar en las &reas
cubiertas con barro o estiércol. El medicamento veterinario se debe aplicar
solamente en piel sana

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el
medicamento veterinario a los animales: Este medicamento veterinario
puede ser irritante para la piel y los ojos y puede causar hipersensibilidad
(reacciones alérgicas).

Evitar el contacto directo con la piel y los ojos durante el tratamiento

y cuando se manipulan los animales tratados recientemente.

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

Usar guantes de goma, guantes y bata impermeable cuando se aplique el
medicamento veterinario.

Si se produce contacto accidental de la piel, lavar la zona afectada
inmediatamente con agua y jabén. Si se produce la exposicién accidental de
los ojos, enjuagarlos inmediatamente con agua.

Quitar la ropa contaminada tan pronto como sea posible y lavarla antes de
reutilizarla.

Este medicamento veterinario puede afectar al sistema nervioso central si
se ingiere accidentalmente. Evitar la ingestién accidental del medicamento
veterinario, incluyendo el contacto de mano a boca. En caso de ingestion,
lavar la boca con agua y solicitar asesoramiento médico.

No fumar, comer ni beber mientras se manipule el medicamento veterinario.
Lavarse las manos después del uso.

Otras precauciones: Como otras lactonas macrociclicas, la eprinomectina
tiene el potencial de afectar negativamente a los organismos a los que no va
destinada. Después del tratamiento, la excrecién de niveles potencialmente
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téxicos de eprinomectina puede tener lugar durante un periodo de varias
semanas. Las heces que contengan eprinomectina excretada en los pastos
por los animales tratados pueden reducir la abundancia de organismos que
se alimentan del estiércol y que pueden afectar

a la degradacién del estiércol.

La eprinomectina es muy téxica para los organismos acuaticos, es persistente
en el sueloy puede acumularse en los sedimentos. Las heces que contienen
eprinomectina excretadas en pastos por animales tratados pueden reducir
temporalmente la abundancia de organismos de alimentacion de estiércol.
Después del tratamiento del ganado con el medicamento veterinario, los
niveles de eprinomectina que son potencialmente téxicos para las especies
de moscas del estiércol pueden ser excretados durante un perfodo de mas de
4 semanas y pueden disminuir la abundancia de moscas del estiércol durante
ese periodo.

En caso de tratamientos repetidos con eprinomectina (como ocurre con los
productos de la misma clase antihelmintico) es recomendable no tratar a los
animales cada vez que se encuentran en el mismo pasto para permitir que
las poblaciones de la fauna del estiércol se recuperen.

La eprinomectina es inherentemente téxica para los organismos acudticos.
El medicamento veterinario debe utilizarse sélo de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta. Basandose en el perfil de excrecién de
eprinomecting, cuando se administrd en la formulacién pour on, los animales
tratados no deben tener acceso a los cursos de aguas durante los primeros
7 dias después del tratamiento.

Gestacion y lactacidn: Los estudios de laboratorio efectuados (en ratas y
conejos) no han demostrado efectos teratogénicos o embriotéxicos durante
el uso de eprinomectina a dosis terapéuticas. Ha quedado demostrada la
seguridad del medicamento veterinario en bovino durante la gestacion y

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

Interacciones con otros medicamentos veterinarios y otras formas de
interaccién: La eprinomectina se une fuertemente a proteinas plasmaéticas,
por lo que se deberia tener en cuenta si se administra junto con otras
moléculas de las mismas caracteristicas.

Sobredosificacién (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 han identificado antidotos especificos.

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

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL
MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS
RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO: Extremadamente peligroso para los
peces y la vida acudtica. No contaminar estanques, canales o zanjas con el
medicamento veterinario o envase vacio.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del
mismo deberén eliminarse de conformidad con las normativas locales.
FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ:
Enero de 2019 i

OTRA INFORMACION: Formatos

- Botella de 1 litro con dispositivo dosificador,

-Bidonde2,5y5L,

-Bolsitade 2,545y 8L

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO:

Uso veterinario. Medlcamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervision del veterinario.

3028 ESP

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES: Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:
VIRBAC - 1% avenue 2065 m - LID - 06516 Carros - Franga
NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO:
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NEOPRINIL POUR-ON 5mg/ml solucdo para ungao continua para bovinos.
DESCRIGAOQ DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S):
1 ml de solugdo contém:

Substancia ativa: Eprinomectina.......5,00 mg

Excipiente:
Butilhidroxitolueno (E321)
Todos-rac-alfa-tocoferol (E307) ...
Solugdo oleosa limpida Ilgelrarnente amarelada.

INDICAGAO ( INDICAC(S : Para bovinos de carne e leite. Tratamento das
infestacoes pelos segumtes parasitas sensiveis a eprinomectina: Nematodes
gastrointestinais (adultos e L4): Ostertagia ostertagi (incluindo forma

larvar L4 inibida), Ostertagia lyrata (apenas adultos), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (incluindo
L4 inibida), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata,
Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (apenas adultos),
Trichuris discolor (apenas adultos);

Parasitas pulmonares: Dictyocaulus viviparus (adultos e L4); Larvas de

mosca (fases parasitarias): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum; Acaros:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis; Piolhos sugadores: Linognathus
vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus; Piolhos mordedores:
Damalinia bovis; Mosca dos cornos: Haematobia irritans.

0 medicamento veterinario protege contra re-infestagdes com:

-Nematodirus helvetianus durante 14 dias.

“Trichostrongylus axei e Haemonchus placei durante 21 dias.

-Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum e Ostertagia ostertagi durante

28 dias.

CONTRA-INDICACOES: N&o usar noutras espécies que ndo aquelas listadas
na secgao “espécies —alvo” e indicagdes. Nao administrar por via oral ou
parenteral. Ndo administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa
ou a algum dos excipientes. As avermectinas podem ndo ser bem toleradas
em espécies que Ndo sao alvo (incluindo cdes, gatos e cavalos ).Foram
relatados casos de mortalidade em cdes, especialmente em Collies, Bobtail e
ragas relacionadas ou cruzadas e tambeém em tartarugas.

REACOES ADVERSAS: Foram observadas reacées pouco frequentes como
lambidelas passageiras, tremor cutaneo e seborreia e descamagao no local de
aplicacao. A frequéncia dos eventos adversos € definida aplicando a seguinte
convengdo: muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s)
adverso(s) em 10 animais tratados); frequente (mais de 1 mas menos de

10 animais em 100 animais tratados); pouco frequente (mais de T mas menos
de 10 animais em 1 000 animais tratados); rara (mais de T mas menos de

10 animais em 10 000 animais tratados); muito rara (menos de 1 animal em
10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto,
informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
ESPECIES-ALVO: Bovinos de carne e leite.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE VIA (S) E MODO DE
ADMINISTRACAO Para uso externo. Ungao continua.

Tratamento Unico com aplicagdo tépica de uma dose de 500 pg de
eprinomectina por kg peso vivo equivalente a Tml por 10 kg de peso vivo.

0 medicamento veterinario deve ser aplicado numa faixa estreita, ao

longo da linha dorsal, desde o garrote até a base da cauda. Para garantir a
administracdo da dose correta, determinar o peso corporal da forma mais
precisa possivel e verificar o dispositivo doseador. No caso de tratamento
coletivo, 0s animais devem ser agrupados de acordo com o seu peso

corporal e a dose estabelecida em funcdo deste de forma a evitar a sube

a sobredosagem. Tratar em simultaneo todos os animais pertencentes ao
mesmo grupo. .

INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA:

Sistema de dosificacdo por compressdo (frasco de 1 litro):

1 e 2.Remover o selo protetor de aluminio do frasco. 3 e 4. Enroscar o copo
doseador no frasco. Ajustar a dose girando a parte superior do copo até
alinhar o peso corporal correto com o ponteiro da tampa. Quando o peso
corporal se situar entre duas marcas, utilizar o valor mais alto. 5. Colocar o
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frasco na posicao vertical e apertar até que o liquido exceda ligeiramente a
linha calibrada que indica a dose requerida. 6 e 7. Ao deixar de pressionar o
frasco, a dose ajusta-se automaticamente ao nivel correto. Apds utilizagao,
retirar o copo doseador do frasco e enroscar a tampa no frasco.

Embalagem (Embalagem de 2,5 litros e de 5 litros): Adaptar a pistola
doseadora apropriada e o tubo de ligagdo a mochila como a seguir se indica.
1 e 2.Remover o selo protetor de aluminio do frasco. 3. Substituir a tampa
original do frasco pela tampa que possui o tubo de ligacao. 4. Apertar a
tampa de ligagdo. Adaptar uma extremidade do tubo a tampa de ligagdo

e a outra extremidade a pistola doseadora. 5. Pressionar suavemente a
pistola doseadora para verificar derrames. Seguir as instrucdes do fabricante
da pistola para ajustar a dose e para uso correto e manutengdo da pistola
doseadora e do tubo de ligagdo. Quando o peso corporal se situar entre duas
marcas, utilizar o valor mais alto.

Sistema colapsdvel (bolsa flexivel de 2,5 litros, 4,5 litros e 8 litros):
Adaptar uma pistola doseadora apropriada ao saco flexivel, como a seguir se
indica. 1 a 4. Adaptar uma extremidade do tubo ao sistema de acoplamento
E-lock e a outra extremidade a pistola doseadora. 5 e 6. Adaptar o sistema

de acoplamento E-lock ao saco flexivel. 7. Pressionar suavemente a pistola
doseadora para verificar derrames. Sequir as instrucdes do fabricante da
pistola para ajustar a dose e para uso correto e manutengao da pistola
doseadora. Quando o peso corporal se situar entre duas marcas, utilizar o
valor mais alto.

INTERVALO DE SEGURANCA: Carne e visceras:15 dias. Leite: zero horas
PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO Este medicamento
veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas. Frasco e biddo —Apés a
primeira abertura, administrar no prazo de 1 ano. Sistema colapsavel- Apds a
primeira abertura, administrar no prazo de 2 anos. Ndo administrar depois de
expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL"

A data do prazo de validade refere-se ao Ultimo dia do més em questao.
ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS):

Adverténcias especiais: As praticas sequintes devem ser evitadas pois
aumentam o risco de aparecimento de resisténcias e podem, finalmente,
resultar em terapia ineficaz: - Administracdo demasiado frequente e repetida
de anti-helminticos da mesma classe, durante um Iongo periodo de tempo.

- Subdosagem por subestimativa do peso corporal, ma administragao do
medicamento veterindrio ou falta de calibragdo do dispositivo doseador (se existir).
Os casos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados
através da realizagdo de testes adequados (ou seja, Teste de Redugao de
Contagem de Ovos nas Fezes). Sempre que os resultados do(s) teste(s)
demonstrar(em) de forma inequivoca resisténcia a um determinado
anti-helmintico, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a
outra classe e com diferente modo de acdo. Até a data, ndo foi reportado na
U.E. nenhum caso de resisténcia a eprinomectina (uma lactona macrociclica)
em bovinos. Contudo, foi reportada na U.E. resisténcia a outras lactonas
macrociclicas em espécies de parasitas de bovinos. Portanto, a administragao
deste medicamento veterinario deve basear-se na informacao epidemioldgica
local (regional, exploragdo) sobre a sensibilidade dos nematodes e nas
recomendagdes sobre como limitar ainda mais a selecdo para resisténcia

aos anti-helminticos. Se houver um risco de reinfecdo, deve ser procurado

o0 conselho de um médico-veterindrio no que diz respeito a necessidade

e frequéncia de administracdes repetidas. Para os melhores resultados, o
medicamento veterindrio deve fazer parte de um plano de controlo tanto dos
parasitas internos e externos dos bovinos baseado na epidemiologia desses
parasitas.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais: Apenas para uso externo.
Para evitar os efeitos indesejaveis resultantes da destruicdo de larvas de
mosca localizadas no eséfago ou canal vertebral, recomenda-se administrar
o medicamento veterindrio no fim do periodo de atividade da mosca e antes
que as larvas possam alcangar os seus locais de repouso; consultar o médico
veterindrio para saber qual o periodo adequado para o tratamento.

0 medicamento veterindrio ndo deve ser aplicado em dreas do dorso contaminadas
com lama ou fezes para ndo comprometer a sua atividade antiparasitaria. O
medicamento veterinario deve ser aplicado apenas em zonas de pele sauddvel.
Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o
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medicamento aos animais: Este medicamento veterinario pode ser irritante
para a pele e olhos e causar hipersensibilidade (reagoes alérgicas).

Evitar o contacto direto com a pele ou olhos durante o tratamento e quando
cuidar de animais recentemente tratados. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a eprinomectina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Durante a administracdo do medicamento veterindrio, deve ser
utilizado equipamento de prote¢do individual e luvas de borracha.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a drea
afetada com &gua e sabao. Se a exposicao acidental ocorrer nos olhos, lavar
imediatamente com dgua. Remover imediatamente as roupas contaminadas
e lava-las antes de voltar a usar. Este medicamento veterinario pode afectar
o sistema nervoso central se ingerido acidentalmente. Evitar a ingest&o
acidental do medicamento veterinario, incluindo o contacto da mao com a
boca. Em caso de ingestdo, lavar imediatamente a boca com dgua e consultar
um meédico. Nao fumar, comer ou beber durante a administracdo.

Lavar as maos apos a admlnlstragao

Outras precaugoes: Tal como outras lactonas macrociclicas, a eprinomectina
tem o potencial de afectar negativamente organismos ndo alvo. A seguir ao
tratamento, a excregao de niveis potencialmente téxicos de eprinomectina
pode ter lugar durante um perfodo de vérias semanas. As fezes contendo
eprinomectina excretadas na pastagem por animais tratados podem reduzir
a abundancia da fauna do estrume, que pode ter impacto na degradagdo

do estrume. A eprinomectina é muito téxica para a fauna do estrume e

para os organismos aqudticos e pode acumular-se nos sedimentos. As fezes
contendo eprinomectina excretadas na pastagem por animais tratados
podem reduzir a abundancia de organismos que se alimentam do estrume.
A seguir ao tratamento dos bovinos com o medicamento veterindrio os
niveis de eprinomectina que sdo potencialmente toxicos para as espécies

de moscas do estrume podem ser excretados por um periodo superior a

4 semanas e pode reduzir a abundancia das moscas do estrume durante
esse perfodo. Em caso de tratamentos repetidos com eprinomectina (ou
medicamentos da mesma classe de anti-helminticos) € aconselhdvel

nao tratar os animais sempre na mesma pastagem para permitir que a
populagdo da fauna do estrume recupere. A eprinomectina é inerentemente
tdxica para os organismos aqudticos. O medicamento veterindrio sé deve ser
usado de acordo com as instrucdes do rétulo. Baseado no perfil de excre¢do
da eprinomectina quando administrada sob uma férmula de ungdo continua,
0s animais tratados ndo devem ter acesso a cursos de agua nos primeiros

7 dias apds o tratamento.

Utilizagdo durante a gestagdo ou lactagao: Os estudos de laboratdrio (rato,
coelho) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou embriotdxicos
quando da administragdo da eprinomectina nas doses terapéuticas. Foi
comprovada a seguranca do medicamento veterindrio em vacas gestantes e
durante a lactagao e em touros reprodutores. Pode ser administrado durante
a gestagao e lactagao e a touros reprodutores.

Interagdes com outros medicamentos veterindrios ou outras formas

de interacdo: O facto da eprinomectina se ligar fortemente as proteinas
plasmadticas deve ser tido em consideracdo quando da associacdo com outras
moléculas com as mesmas caracterfsticas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos):
Nd&o se observaram sintomas de toxicidade ap6s administracao de até 5
vezes a dose recomendada. N&o se identificou nenhum antidoto especifico.
Incompatibilidades: Na auséncia de estudos de compatibilidade, o
medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com qualguer outro
medicamento veterinario.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS SE FOR CASO DISSO:
Extremamente perigoso para os peixes e para a vida aquatica. Ndo
contaminar lagos, cursos de dgua ou valas com o medicamento veterinario
ou o recipiente vazio. O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.
DATA DA ULTIMA APROVA(_AO DO FOLHETO INFORMATIVO:

Janeiro 2019.

OUTRAS INFORMACOES: Dimensdes da embalagem:

- Frasco de 1 litro com dispositivo doseador,

-Embalagemde 2,5ede5L,

-Bolsade25L,45Le8L
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
783/01/14DFVPT
Distribuido por: VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial - Ed13-Piso 1- Esc.3 - Quinta da Beloura
2710-693 Sintra - Portugal.
NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELLAUTORIZZAZIONE
ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELLIAUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL
RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI
Titolare dell’'autorizzazione all'immissione in commercio e produttore
responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
VIRBAC - Tere avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - France
DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO: NEOPRINIL POUR-ON
5 mg/ml pour-on soluzione per bovini da carne e da latte
Eprinomectina
INDICAZIONE DEL(I)PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI:
1 ml di soluzione contiene:
Principio attivo:
EPriNOMECting......ccvvvrvierieeniericis 5.00 mg
Eccipienti:
Butilidrossitoluene (E321)
All-rac-alfa-tocoferolo (E307)
Soluzione oleosa chiara, giallo paglierino
INDICAZIONE(l): Nei bovini da carne e da latte. Per il trattamento delle
infestazioni dei sequenti parassiti sensibili alla eprinomectina:
Nematodi Gastrointestinali (adulti e larve L4): Ostertagia ostertagi ((incluse
L4 inibite), Ostertagia lyrata (adulti), Haemonchus placei, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (incluse L4 inibite), Cooperia
oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum
radiatum, Oesophagostomum sp. (adulti), Trichuris discolor (adulti);
Nematodi Polmonari: Dictyocaulus viviparus (adulti ed L4);
Parassiti Esterni (stadi larvali): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;
Acari della rogna: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;
Pidocchi succhiatori: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus; Pidocchi masticatori: Damalinia bovis;
Mosche Pungitrici: Haematobia irritans.
Il prodotto protegge gli animali dalle re-infestazioni da:
- Nematodirus helvetianus per 14 giorni.
- Trichostrongylus axei ed Haemonchus placei per 21 giorni.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum ed Ostertagia ostertagi per 28 giorni
CONTROINDICAZIONI: Non somministrare ad altre specie animali oltre a
quelle indicate nei paragrafi “specie di destinazione” ed “indicazioni".
Non somministrare per via orale o parenterale. Non usare in casi di
ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti. Le avermectine
potrebbero non essere ben tollerate nelle specie non bersaglio (inclusi cani,
gatti e cavalli). Casi di mortalita sono segnalati nei cani, in particolare Collie,
bobtail e razze e croci affini, e anche nelle tartarughe/testuggini.
REAZIONI AVVERSE: Transitorie reazioni di leccamento molto rare, tremore
della pelle nel sito di somministrazione; sono state osservate reazioni
locali minori, come la presenza di forfora e squame di cute nel sito di
somministrazione. La frequenza delle reazioni avverse & definita usando le
seguenti convenzioni:
- molto comuni (pit di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse
durante il corso di un trattamento)
- comuni (pitt di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
-non comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)
-rare (pit di T ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)
- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le
segnalazioni isolate). Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli
che non sono gia menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che |l
medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.
In alternativa, segnalare tramite il sistema nazionale di farmacovigilanza
veterinaria (http /Iwww.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8 0.
jsp?label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P).
SPECIE DI DESTINAZIONE: Bovini
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POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE: Per uso esterno. Uso Pour -on. Somministrare per
via topica in un solo trattamento alla dose di 500 g di eprinomectina per

kg di peso corporeo equivalente a 1 ml per 10 kg di peso corporeo. Applicare
la soluzione pour-on, lungo la linea mediana del dorso in una stretta striscia
tra il garrese e inizio della coda. Per assicurare la somministrazione di una
dose corretta, il peso corporeo deve essere determinato il piti accuratamente
possibile e la precisione del dosatore deve essere controllata. Se gli animali
devono essere trattati collettivamente piuttosto che individualmente,
dovrebbero essere raggruppati in base al loro peso corporeo e dosati di
conseguenza, al fine di evitare un sotto - sovradosaggio.

Tutti gli animali appartenenti allo stesso gruppo devono essere trattati allo
stesso tempo.

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE:

Sistema Pour- on spremere & misurare (bottiglia da 1 litro):

1 e 2.Rimuovere il sigillo in alluminio a protezione dalla bottiglia.

3 e 4. Awitare il bicchiere dosatore alla bottiglia. Regolare il dosaggio ruotando
la parte superiore della tazza per allineare il corretto peso corporeo con il
puntatore. Quando il peso corporeo ¢ tra due linee di calibrazione, utilizzare
I'impostazione pil elevata. 5. Tenere il flacone in posizione verticale e premere
fino ad emettere una dose leggermente superiore della dose richiesta

come indicato dalle linee di calibrazione. 6. Rilasciando la pressione, la dose
raggiunge automaticamente il livello corretto. Prendete il bicchiere dosatore
dalla bottiglia dopo I'uso e awvitare il tappo sulla bottiglia.

Flacone da (2,5 litri e 5 litri): Collegare una adeguata pistola dosatrice con il
tubo di erogazione al retro-flacone come segue.

1 e 2.Rimuovere il sigillo in alluminio di protezione dal flacone.

3. Riposizionare il tappo di trasporto con il tappo con il tubo di erogazione.
Serrare il tappo di erogazione.

4. Collegare un lato del tubo al tappo di erogazione e I'altro lato alla pistola
dosatrice.

S. Delicatamente innescare la pistola dosatrice, controllando prima dell’'uso
che tutti i collegamenti siano ben stretti.

Seguire le istruzioni del produttore della pistola per la regolazione della dose e
il corretto uso e manutenzione della pistola dosatrice e il tubo di erogazione.
Quando il peso corporeo & tra due linee di calibrazione, utilizzare
I'impostazione pit elevata.

Flexibag (2,5 litri, 4,5 litri e 8 litri sacca flessibile):

Collegare una adeguata pistola dosatrice al Flexibag come segue.
1-4.Collegare un lato del tubo al sistema E-lock di erogazione e I'altro lato
alla pistola dosatrice.

5 e 6.Collegare il sistema di accoppiamento E-lock al Flexibag.

7. Delicatamente innescare la pistola dosatrice, controllando prima dell’'uso
che tutti i collegamenti siano ben stretti.

Seguire le istruzioni del produttore della pistola per la regolazione della dose e
il corretto uso e manutenzione della pistola dosatrice.

Quando il peso corporeo é tra due linee di calibrazione, utilizzare
I'impostazione pil elevata.

TEMPO DI ATTESA: Carni e visceri: 15 giorni. Latte: zero ore

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:

Questo medicinale veterinario non richiede particolari condizioni di
conservazione. Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Flaconi: dopo prima apertura usare entro: 1 anno

Sacche: dopo prima apertura usare entro: 2 anni

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata
sulla scatola dopo SCAD.

La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno del mese indicato.
AVVERTENZA(E) SPECIALE(]): Avertenze speciali per ciascuna specie

di destinazione Si deve prestare attenzione ad evitare le seguenti pratiche
perché aumentano il rischio di sviluppo di resistenza e potrebbero concludersi
con I'inefficacia della terapia:

- Uso troppo frequente e ripetuto di antielmintici della stessa classe, per un
periodo di tempo prolungato.

- Sottodosaggio, che puo essere dovuto ad una sottostima del peso corporeo,
somministrazione errata del prodotto, o0 alla mancanza di taratura del
dispositivo di dosaggio (se presente). Casi clinici sospetti di resistenza

agli antielmintici, devono essere ulteriormente studiati mediante test

4001-NOT-NEOPRINIL-SPECIFIQUE-FI-EUR_VBLl.indd 31 06/12/2019 1



32

appropriati (ad esempio il Test della Riduzione della conta fecale di uova).
Qualora i risultati della prova depongono fortemente per la resistenza ad un
particolare antielmintico, deve essere usato un antielmintico appartenente
ad un‘altra classe farmacologlca e con diverso meccanismo d'azione. Ad

0ggi nessuna resistenza a Eprinomectina (un lattone macrociclico) e stata
riportata nei bovini all'interno dell’'UE. Tuttavia la resistenza ad altri lattoni
macrociclici & stata riportata in specie parassiti dei bovini all'interno della UE.
Pertanto, I'uso di questo prodotto dovrebbe essere basato su informazioni
epidemiologiche locali (regionale, aziendali) sulla suscettibilita dei nematodi
e fornire raccomandazioni su come limitare ulteriormente la selezione per la
resistenza agli antielmintici. Se esiste un rischio di re-infestazione, si dovrebbe
chiedere il parere di un veterinario in merito alla necessita e alla frequenza
della somministrazione ripetuta. Per i migliori risultati il prodotto dovrebbe
essere parte di un programma pianificato per controllare sia i parassiti interni
che esterni dei bovini in base all'epidemiologia di questi parassiti.

Precauzioni speC|aI| per I'impiego negli animali: Solo per uso esterno.

Per evitare reazioni avverse a causa della morte delle larve da ipoderma
nell'esofago o spina dorsale, si consiglia di somministrare il prodotto dopo la
fine della fuoriuscita delle larve dai noduli sottocutanei e prima che le larve
migranti raggiungano le sedi proprie del corpo; consultare in ogni caso un
veterinario per conoscere il periodo di trattamento pit appropriato.

Per un uso efficace, il prodotto non deve essere applicato alle aree del dorso
coperto di fango o letame. Il prodotto deve essere applicato solo sulla pelle
sana.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che
somministra il medicinale veterinario agli animali: Questo prodotto pud
essere irritante per |a pelle e gli occhi e pud causare ipersensibilita (reazioni
allergiche). Evitare il contatto diretto con la pelle o con gli occhi durante
I"applicazione del prodotto e quando si lavora con gli animali recentemente
trattati. Le persone con nota ipersensibilita alla eprinomectina devono
evitare il contatto con il prodotto. Indossare guanti di gomma, stivali ed un
impermeabile quando si applica il prodotto. In caso di contatto accidentale
con la pelle, lavare immediatamente la zona interessata con acqua e sapone.
In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquare immediatamente
con acqua. Qualora gli indumenti fossero contaminati, rimuoverli il piti presto
possibile e lavarli prima del riutilizzo. In caso di ingestione, sciacquare la
bocca con acqua e consultare un medico. Le persone con nota ipersensibilita
al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti devono evitare il
contatto con il medicinale veterinario. Se gli indumenti si contaminano,
rimuoverli il prima possibile e lavarli prima di riutilizzarli. Questo prodotto, se
accidentalmente ingerito, puo influenzare il sistema nervoso centrale.
Evitare I'ingestione accidentale del prodotto, incluso il contatto mano-bocca.
Se si ha una ingestione accidentale, lavare la bocca con acqua e consultare un
medico. Non fumare, mangiare o bere durante la manipolazione del prodotto.
Lavarsi le mani dopo I'uso.

Altre precauzioni: Come altri lattoni macrociclici, I'eprinomectina e
potenzialmente pericolosa per organismi non bersaglio. Dopo il trattamento,
I'escrezione di livelli potenzialmente tossici di eprinomectina puo avvenire

in un periodo di diverse settimane. Feci contenenti eprinomectina escreta

sul pascolo da parte degli animali trattati possono ridurre la presenza di
organismi stercorari che pOSSONO avere un impatto sulla degradazione

dello sterco. Leprlnomectlna & molto tossica per gli organismi acquatici, &
persistente nel suolo e pud accumularsi nei sedimenti. Le feci contenenti
eprinomectina escreta sui pascoli dagli animali trattati possono
temporaneamente ridurre 'abbondanza di organismi che si nutrono di
letame. A seguito del trattamento del bestiame con il prodotto, i livelli di
eprinomecting, potenzialmente tossici per le specie stercorarie, possono
essere escreti per un periodo di pit di 4 settimane e possono diminuire
I'abbondanza di insetti durante tale periodo. In caso di ripetuti trattamenti
con eprinomectina (come con i prodotti della stessa classe antielmintica)

si consiglia di non trattare gli animali ogni volta sullo stesso pascolo per
consentire alle popolazioni stercorarie di ricostituirsi.

L’eprinomectina e intrinsecamente tossica per gli organismi acquatici.

I prodotto deve essere utilizzato solo in base alle istruzioni riportate
sull'etichetta. In base al profilo di escrezione di eprinomectina, quando
somministrato con la formulazione pour-on, gli animali trattati non devono
avere accesso ad ecosistemi acquatici durante i primi 7 giorni dopo il
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trattamento.

Gravidanza e allattamento: Studi di laboratorio (ratto, coniglio) non hanno
evidenziato I'esistenza di un effetto teratogeno o embriotossico causato
dall'uso di eprinomectina a dosi terapeutiche. La sicurezza del medicinale
veterinario nei bovini & stata stabilita durante la gravidanza e I'allattamento e
nei tori riproduttori. Pud essere usato durante la gravidanza e I'allattamento,
nonché nei tori riproduttori.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione:
Poiché eprinomectina si lega fortemente alle proteine plasmatiche,
considerare questo aspetto se utilizzato in associazione con altre molecole
aventi le stesse caratteristiche.

Sovradosaqgio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti): Nessun segno

di tossicita e stato osservato dopo somministrazione fino a 5 volte la dose
raccomandata. Nessun antidoto specifico & stato identificato.
Incompatibilita: In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale
veterinario non deve essere miscelato con altri medicinali veterinari.
PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI:
Estremamente pericoloso per i pesci e la vita acquatica. Non contaminare
stagni, canali o fossati con il prodotto o il contenitore vuoto.

| medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti
domestici ma devono essere conferiti negli idonei sistemi di raccolta e di
smaltimento per i medicinali non utilizzati o scaduti.

DATA DELLULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO: 10/2018
ALTRE INFORMAZIONI:

Confezioni:

Bottiglia da 1 litro

Flacone da 2,5 litrie da 5 litri

Sacca Flessibile da 2,5 litri,da 4,5 litri e da 8 litri.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
Rappresentante per la vendita in Italia:

VIRBAC S.r.l-via E. Bugatti, 15 - 20142 Milano

MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII

VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA
AADRESS: Mgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
VIRBAC - Tere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Prantsusmaa
VETERINAARRAVIMI NIMETUS:
Neoprinil pour-on, 5 mg/ml, kriipsulahus veistele
TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS: 1 ml lahust sisaldab:
Toimeained:
eprinOMEKLIiN ..o
Abiained:
buttdlhtdroksutolueen (E321)...
all-rac-alfatokoferool (E307) ...
Veidi kollakas selge 6line lahus.
NAIDUSTUSED:
Jargnevate eprinomektiini suhtes tundlike parasiitide infestatsioonide ravi
liha-ja piimaveistel:
Gastrointestinaalsed Gmarussid (taiskasvanud ja L4 vastsed): Ostertagia
ostertagi (sealhulgas L4 soikevastsed), Ostertagia lyrata (ainult taiskasvanud),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia sp. (sealhulgas L4 soikevastsed), Cooperia oncophora, Cooperia
punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum sp. (ainult taiskasvanud), Trichuris discolor (ainult
taiskasvanud); Kopsuussid: Dictyocaulus viviparus (taiskasvanud ja L4);
Kiinid (parasiteerivad arenqustaadiumid): Hypoderma bovis, Hypoderma
lineatum;
SUgelislestad: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;
Taid: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Vaivid: Damalinia bovis;
Karbsed: Haematobia irritans.
Preparaat kaitseb loomi jargnevate parasiitidega taasnakatumise eest:
- Nematodirus helvetianus 14 paeva;- Trichostrongylus axei ja Haemonchus
placei 21 paeva;- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia
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punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum ja Ostertagia

ostertagi 28 paeva.

VASTUNAIDUSTUSED:

Mitte kasutada teistel loomaliikidel peale nende, kes on loetletud I6ikudes

,Loomaliigid” ja ,Naidustused”

Mitte manustada suukaudselt vi ststiga.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkus ravimi toimeaine voi ravimi Gkskdik

milliste abiainete suhtes.

Mittesihtloomaliigid (sealhulgas koerad, kassid ja hobused) ei pruugi

avermektiine hasti taluda. Teatatud on surmajuhtumitest koertel, eriti kollidel,

vana inglise lambakoertel ja nende sugulastdugudel ning ristanditel, samuti
Ipkonnadel.

RVALTOIMED: Vaga harva on taheldatud méoduvat lakkumisreaktsiooni,
rawml manustamiskohal nahavarinat ning kergemaid reaktsioone, nagu
kodm ja kestendus.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

-vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud
loomast),

- sage (rohkem kui 1+, kuid vahem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast),

- aeg-ajalt (rohkem kui 1+, kuid vahem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast),
- harv (rohkem kui 1-|, kuid vahem kui 10 loomal 10000-st ravitud loomast),
-vaga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud
Uksikjuhud).

Kui taheldate UGkskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas
pakendi infolehes mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage
palun sellest oma veterinaararsti.

Voite ka ise teavitada

www.ravimiamet.ee kaudu.

LOOMALIIGID: Veis.

ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD:
Valispidiseks kasutamiseks.

Kriipsmanustamine.

Manustada paikselt Ghe raviannusena 500 pg eprinomektiini kg kehamassi
kohta, mis vordub 1 ml-ga 10 kg kehamassi kohta.

Kanda kriipsulahus kitsa triibuna piki selja keskjoont turjast sabajuureni.
Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade
kehamass; annustamisvahendi tapsust tuleb kontrollida. Kui loomi ravitakse
grupiviisiliselt, mitte eraldi, peaks ala- véi Gleannustamise valtimiseks loomad
kehamassi alusel gruppldessejagamaja ravimit vastavalt annustama.

Koiki samasse riihma kuuluvaid loomi tuleb ravida samal ajal.

SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS:

Pigista-mddda kriipsulahusestisteem (1-liitrine pudel):

1ja 2.Eemaldada pudelilt kaitsev alumiiniumkate.

3ja 4. Kruvida annustamiskork pudelile.

Annuse maaramiseks keerata korgi Ulemine osa nii, et see oleks kohakuti ige
kehamassi margisega.

Kui kehamass on margiste vahel, valida suurem kogus.

5. Hoida pudelit pusti ja pigistada, et maaratud annusele lisanduks vaike liig,
nagu naitavad kalibreerimisjooned.

6ja 7. Surve vabastamisel kohandub annus automaatselt digel tasemel.
Pdrast kasutamist eemaldada annustamiskork ja keerata pudelile kork peale.
Kanister (2,5- ja 5-liitrine kanister): Uhendada sobiv annustamispustol
valjhavooluvoolikute abil kanistriga jargmiselt.

1ja 2. Eemaldada pudelilt kaitsev alumiiniumkate.

3. Asendada tarnekork valjavoolukorgiga, millel on valjavooluvoolik. Keerata
valjavoolukork kévasti kinni.

4. Uhendada vooliku Uks ots valjavoolukorgiga ja teine annustamispustoliga.
5. Pumbata kergelt annustamispustolit ja veenduda, et kdik thendused on
tihedad.

Annuse kohandamiseks ja annustamisptstoli ning valjavooluvooliku digeks
hooldamiseks jargida pustoli tootja juhendit.

Kui kehamass jaab margiste vahel, valida suurem kogus.

FlexiBag (2,5-, 4,5- ja 8&-liitrine palnduv kott):

Uhendada sobiv annustamlspustol FlexiBagiga jargmiselt.

1-4.Uhendada vooliku (iks ots E-luku stisteemi kinnitusega ja teine ots
annustamispUstoliga.

5 ja 6. Pange E-luku ststeem FlexiBagi.
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7.Pumbata kergelt annustamispustolit ja veenduda, et k6ik Uhendused on
tihedad.

Annuse kohandamiseks ja annustamispstoli ning valjavooluvoolikute Gigeks
hooldamiseks jargida puUstoli tootja juhendit.

Kui kehamass jaab margiste vahele, valida suurem kogus.

KEELUAEG: Lihale ja séodavatele Kudedele: 15 paeva.

Piimale: 0 tundi.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED:

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Pudel ja kanister: Parast pakendi esmast avamist kasutada kuni 1 aasta.
Kott: Parast pakendi esmast avamist kasutada kuni 2 aastat.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil
parast EXP.

Kélblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

ERIHOIATUSED: Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Hoiduda tuleb jargnevatest tegevustest, kuna need suurendavad riski
ravimresistentsuse valjakujunemiseks ning voivad tulemusena pohjustada
ravi mittetoimimist:

- liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine pikema
perioodi valtel;

- alaannustamlne, mis voib olla tingitud looma kehamassi ebadigest
hindamisest, ravimi annustamisveast voi annustamisvahendi (kui on)
puudulikust kalibreerimisest.

Kliinilise anthelmintikumiresistentsuse kahtlusel tuleb teha vastavad
uuringud (nt test parasiidimunade arvu vahenemisele rogjas). Kui test
kinnitab resistentsust antud anthelmintikumi suhtes, tuleb kasutada ménda
teise farmakoloogilisse klassi kuuluvat ning teistsuguse toimemehhanismiga
anthelmintikumi.

Kaesolevaks ajaks ei ole EL-is teatatud resistentsusest eprinomektiini
(makrotsUklilise laktooni) suhtes veistel. Kuid EL-s on teatatud resistentsusest
teiste makrotsukliliste laktoonide suhtes veiste parasiitide hulgas. Seet6ttu
peab selle ravimi kasutamine baseeruma lokaalsel (regionaalsel, farmip6hisel)
epidemioloogilisel informatsioonil nematoodide tundlikkuse kohta ning
soovitustel, kuidas piirata edasist resistentsuse teket anthelmintikumide
suhtes.

Taasnakatumise ohu korral peab korduva manustamise vajaduse ja sageduse
kohta ndu kusima loomaarstilt.

Parima tulemuse saamiseks peab ravimit kasutama osana veiste sise- ja
valisparasiitide planeeritud térjeprogrammist, mis péhineb nende parasiitide
epidemioloogial.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Ainult valispidiseks kasutamiseks.

Sodgitorus voi selgrookanalis paiknevate kiinivastsete surmast tekkivate
korvaltoimete valtimiseks on soovitatav ravimit manustada kohe parast
kiinide aktiivsusperioodi 16ppu ja enne, kui vastsed jouavad oma kestumis- ja
talvitumiskohale organismis; dige raviperioodi teadasaamiseks pidage néu
oma loomaarstiga.

Efektiivseks kasutamiseks ei tohi ravimit kanda kohtadele, kus seljajoon on
muda voi sénnikuga kaetud. Ravimit tohib manustama ainult tervele nahale.
Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

See ravim voib arritada nahka ja silmi ning pohjustada tlitundlikkust
(allergilisi reaktsioone).

Ravi ajal ja asja ravitud loomade kasitlemisel valtida ravimi sattumist nahale
jasilma.

Ravimi manustamise ajal kanda kummikindaid ja kaitseriietust.

Juhuslikul sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega. Ravimi
juhuslikul sattumisel silma loputada silmi kohe puhta veega.

Kui riietus saastub ravimiga, eemaldage see niipea kui véimalik ja peske enne
jargmist kasutamiskorda. Juhuslikul allaneelamisel vaib see ravim méjutada
kesknarvististeemi. Valtige ravimi juhuslikku allaneelamist, sealhulgas kaega
suu puudutamise kaudu. Kui olete ravimit alla neelanud, peske suud veega ja
p6orduge arsti poole.

Inimesed, kes on ravimi suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterlnaarrawmlga valtima.

Mitte suitsetada, sliia ega juua ravimi kasitsemise ajal.

Parast kasutamist pesta kaed.
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Muud ettevaatusabindud: Nagu teistel makrotsUklilistel laktoonidel, on

ka eprinomektiinil potentsiaal méjuda ebasoodalt mittesihtorganismidele.
Potentsiaalselt toksilise hulga eprinomektiini valjutamine ravi jarel voib
aega votta lle mitme nadala. Eprinomektiini sisaldava rooja valjutamine
karjamaale ravitud loomade poolt voib vahendada sénnikust toituvate
organismide arvukust, see omakorda voib méjutada sdnniku lagunemist.
Eprinomektiin on vaga murgine veeorganismidele, plsib mullas ning voib
akumuleeruda mudas.

Ravitud loomade poolt karjamaale eritatud eprinomektiini sisaldavad
valjaheited véivad ajutiselt vahendada sdnnikust toituvate organismide
arvukust. Parast veiste ravimist selle veterinaarravimiga voib eprinomektiini
erituda sonnikukarbseliikidele potentsiaalselt ohtlikul tasemel tle

4 nadala ja see voib vahendada sonnikukarbeste arvukust sellel perioodil.
Korduva eprinomektiiniga ravimise korral (nagu ka teistel sama klassi
anthelmintikumide puhul) on soovitatav mitte ravida loomi iga kord samal
karjamaal, et sénnikufauna populatsioonid saaks taastuda.

Eprinomektiin on oma olemuselt veeorganismidele murgine. Seda

ravimit voib kasutada ainult juhendi jargi. Kriipsulahusena manustatud
eprinomektiini eritumisprofiili pdhjal ei tohi ravitud loomadele véimaldada
juurdepaasu veekogudele esimese 7 paeva jooksul parast ravi.

Tiinus, laktatsioon: Laboratoorsed uuringud (rott, ktilik) pole naidanud
teratogeenset ega embriotoksilist toimet eprinomektiini kasutamisel
raviannuses. Veterinaarravimi ohutus veistel on téestatud tiinuse ja
laktatsiooni ajal, samuti sugupullidel. Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni
ajal, samuti sugupullidel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed: Eprinomektiin
seondub tugevalt plasmavalkudega, sellega peab arvestama, kui seda ravimit
kasutatakse koos teiste, samasuguste omadustega molekulldega
Uleannustamine (sumptomld esmaabi, antidoodid): Parast kuni 5-kordse
soovitatava annuse manustamist ei ole toksilisuse nahte theldatud.
Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

Sobimatus: Sobivusuuringute puudumise téttu ei tohi seda veterinaarravimit
teiste veterinaarravimitega segada

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL:
Adrmiselt ohtlik kaladele ja veeorganisrnidele. Arge laske Tavimil Vi thjal
konteineril sattuda tiikidesse, veekogudesse ega kraavidesse. Kasutamata
veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele. B

PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV:
Detsember 2018

LISAINFO: Pakendi suurused:

-1 liitrine pudel annustamisseadmega

-2,5ja S liitrine kanister,

-2,5,4,5 ja 8 liitrine kott.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.

Mudgiloa nr: 1824

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta péérduge palun midgiloa
hoidja kohaliku esindaja poole: OU Zoovetvaru - Uusaru 5 - Saue 76505

Tel: 800 9000 - e-post: zoovet@zoovet.ee

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI
JEST INNY: Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za
zwolnienie serii: VIRBAC - 1¥¢ avenue 2065 m L.I.D.- 06516 Carros - Francja
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:
Neoprinil Pour-On 5 mg/ml roztwdr do polewania dla bydta
Eprynomektyna
ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI:
1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna: Eprynomektyna 5,00 mg
Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321)
All-rac-alfa-tokoferol (E307) ......
ZGttawy, przezroczysty, oleisty
WSKAZANIA LECZNICZE: Bydtfo mlesne i mleczne. Leczenie inwazji
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nastepujacych pasozytéw wrazliwych na eprynomektyne: Nicienie
zotadkowo-jelitowe (postacie dojrzate i larwy L4): Ostertagia ostertagi

(w tym larwy drzemigce - L4), Ostertagia lyrata (wytacznie postacie dojrzate),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia sp. (w tym larwy drzemigce - L4) Cooperia oncophora, Coopena
punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum sp. (wytacznie postacie dojrzate), Trichuris discolor
(wyfacznie postacie dojrzate); Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus
(postacie dojrzate i L4); Gzy bydlece (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum; Swierzbowce: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var.
Bovis; Wszy: Llnognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus; Wszoty: Damalinia bovis; Muchy: Haematobia irritans.

Produkt chroni zwierzeta przed reinwazja nastepujacymi pasozytami:

- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.
PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac u gatunkéw innych niz wymienione
w punkcie « WSKAZANIA LECZNICZE» i <DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT».
Nie podawac doustnie czy we wstrzyknieciu. Nie stosowac u zwierzat

ze stwierdzong nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na dowolng
substancje pomocnicza. Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane

u gatunkéw niebedacych gatunkami docelowymi (w tym psy, koty i konie).
Zejscia smiertelne odnotowano u pséw, szczegdlnie u owczarka szkockiego
Collie, owczarka staroangielskiego, u ras pokrewnych i mieszancéw tych ras,
a takze u z6twi wodnych i lgdowych.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Bardzo rzadko obserwowano lizanie

o charakterze przemijajacym, drzenie skéry w miejscu podania produktu oraz
tagodne reakcje miejscowe, takie jak tupiez i ztuszczanie sie skéry w miejscu
podania. Czestotliwos¢ wystepowania dziatari niepozadanych przedstawia
sie zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziafanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniegj niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mnigj niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac
pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych
objawéw niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza
weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy
system raportowania (www.urpl.gov.pl).

DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT: Bydto

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU DROGA | SPOSOB PODANIA:
Do stosowania zewnetrznego. Przez polewanle Stosowac zewnetrznie

w jednorazowej dawce 500 pg eprynomektyny na kg masa ciata, co
odpowiada T ml na 10 kg masy ciata. Roztwdr do polewania powinien by¢
stosowany poprzez polewanie na grzbiet zwierzecia waskim pasem wzdtuz
kregostupa, od ktebu do ogona. W celu zapewnienia podania prawidtowej
dawki nalezy najdoktadniej jak to mozliwe okresli¢ mase ciata zwierzecia

i sprawdzi¢ doktadnos¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli zwierzeta sg leczone
grupowo, nie indywidualnie, nalezy je pogrupowac w zaleznosci od masy
ciata i podac wiasciwa dawke, aby unikna¢ podania zbyt niskich czy tez zbyt
wysokich dawek. Wszystkie zwierzeta nalezace do tej samej grupy powinny
by¢ leczone w tym samym czasie.

ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA:

System dozujacy (butelka o pojemnosci 1 litra): 1i 2. Zdjac¢ z butelki
zabezpieczajacy kapsel aluminiowy. 3 i 4. Przykreci¢ do butelki pojemnik
dozujacy. Nastawi¢ dawke poprzez przekrecenie gérnej czesci pojemnika
dozujacego w taki sposéb, aby znacznik odpowiadat okreslonej masie ciata
zwierzecia. W przypadku gdy masa ciafa zwierzecia wypada pomiedzy
liniami podZ|a+k| wybrac wyzszg wartos¢ podziatki. 5Trzymajac butelke
pionowo $cisnac ja tak, aby do pojemnika przedostata sie nieco wigksza
ilos¢ ptynu niz ta wskazana przez linie podziatki. 6 i 7.Po zwolnieniu nacisku
dawka automatycznie zostanie skorygowana do wtasciwego poziomu.

Po uzyciu odfaczy¢ pojemnik dozujacy od butelki i zamknac butelke przy
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pomocy nakretki.

Pojemnik (o pojemnosci 2,5 litra lub 5 litréw): Podtaczy¢ odpowiedni
pistolet dozujacy i oduagnac weze od tylnej strony plecaka w sposéb opisany
ponizej. 112. Zdja¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy. 3. Zastgpi¢
nakretke transportowg nakretka z tacznikiem do weza. Dokreci¢ nakretke

do tacznika. 4. Potaczy¢ jeden koniec weza z nakretka, a drugi z pistoletem
dozujacym. 5. Ostroznie przygotowac pistolet dozujacy, sprawdzajac przed
wiasciwym uzyciem czy wszystkie potaczenia sg szczelne. Nalezy stosowac
sie do instrukgji producenta pistoletu dozujacego dotyczacej dostosowywania
dawki oraz witasciwego uzytkowania i konserwagji pistoletu dozujacego

i weza po ich uzyciu. W przypadku gdy masa ciata zwierzecia wypada
pomiedzy liniami podziatki , wybra¢ wyzszg wartos¢ podziatki.

FlexiBag (2,5-litrowy, 4,5-litrowy lub 8-litrowy miekki worek): Podtaczy¢
odpowiedni pistolet dozujacy do worka FlexiBag w sposéb opisany ponize).

1 do 4. Potaczy¢ jeden koniec weza z systemem taczacym E-lock, a drugi

z pistoletem dozujgcym. 5 i 6. Potgczy¢ system taczacy E-lock z workiem
FlexiBag. 7. Ostroznie przygotowac pistolet dozujacy, sprawdzajac przed
wiasciwym uzyciem czy wszystkie potaczenia sa szczelne. Nalezy stosowac
sie do instrukgji producenta pistoletu dozujacego dotyczacej dostosowywania
dawki oraz wtasciwego uzytkowania i konserwacji pistoletu dozujgcego po
Jjego uzyciu. W przypadku gdy masa ciata zwierzecia wypadnie pomiedzy
liniami podziatki, wybra¢ wyzsza wartos¢ podziatki.

OKRESY KARENCJI: Tkanki jadalne: 15 dni. Mleko: zero godzin.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelka i pojemnik: zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc W Ciagu

1 roku. Worek: zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 2 lat.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie po stowach ,Termin waznosci (EXP):"
Termin waznosci 0znacza ostatni dziert danego miesiaca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdeqo z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nalezy dotozyc wszelkich staran, aby unikac opisanego ponizej postepowania,
poniewaz zwieksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze ostatecznie
doprowadzi¢ do nieskutecznosci leczenia:

- zbyt czeste i wielokrotne stosowanie lekéw przeciwrobaczych z tej samej
grupy farmakologicznej w dtuzszym okresie czasu;

- podawanie zbyt niskich dawek, ktére moze wymkac z niedoszacowania
masy ciafa, nieprawidfowego podanla produktu lub braku kalibracji
urzadzenla dozujacego (jesli dotyczy).

Podejrzenia przypadkéw klinicznych opornosci na leki przeciwrobacze
wymagaja dokfadniejszego zbadania przy uzyciu odpowiednich testéw

(np. testu redukgji liczby wydalanych jaj w kale). Jesli wyniki tych testéw
potwierdzaja wystepowanie opornosci, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy
z innej grupy farmakologicznej i 0 innym mechanizmie dziatania.
Dotychczas nie stwierdzono przypadkéw opornosci na eprynomektyne
(lakton makrocykliczny) u bydta w obrebie Unii Europejskiej. Obserwowano
Jjednak opornos¢ na inne laktony makrocykliczne u gatunkéw bedacych
pasozytami bydta w obrebie Unii Europejskiej. Stosowanie tego produktu
powinno by¢ oparte na krajowych (lokalnych, z gospodarstwa) danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci nicieni oraz na zaleceniach
dotyczacych sposobéw ograniczania dalszej selekcji w kierunku opornosci

na leki przeciwrobacze. Jesli istnieje ryzyko ponownego zakazenia, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza weterynarii co do potrzeby i czestotliwosci kolejnych
podan. Aby uzyskac najlepsze wyniki, stosowanie produktu powinno by¢
czescig programu zwalczania wewnetrznych i zewnetrznych pasozytéw
bydta, opartego o epidemiologie tych pasozytéw.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Wytacznie do stosowania zewnetrznego. Aby unikna¢ dziatan niepozadanych
zwigzanych z obumieraniem larw gzéw w przetyku lub kanale kregowym,
zaleca sie podawanie produktu po zakoriczeniu wylegania sie larw

gzéw bydlecych z jaj i w okresie poprzedzajacym dotarcie larw do miejsc
docelowych w organizmie. W celu okreslenia prawidtowego momentu
podania produktu nalezy skontaktowac sie z lekarzem weterynarii.

Dla zapewnienia skutecznosci produktu nie nalezy go stosowac na okolice
zadu zanieczyszczone btotem lub obornikiem. Produkt nalezy stosowac
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wytacznie na zdrowa skare.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zmerzetom Ten produkt moze by¢ drazniacy dla skéry

i'oczu oraz moze powodowac nadwrazliwos (reakcje alergiczne). Unikac
bezposredniego kontaktu produktu ze skéra lub oczami podczas stosowania
produktu i podczas kontaktu z niedawno leczonymi zwierzetami. Osoby ze
stwierdzong nadwrazliwoscig na eprynomektyne powinny unikac kontaktu
z produktem. Osoby stosujac produkt powinny nosi¢ gumowe rekawice,
obuwie i wodoodporny ptaszcz. W razie przypadkowego kontaktu produktu
ze skdrg, miejsce to nalezy niezwtocznie zmy¢ woda z mydtem. Jesli produkt
dostanie sie przypadkowo do oka, nalezy je natychmiast przeptuka¢ woda.
Odziez zanieczyszczona produktem mozliwie szybko zdjac i uprac¢ przed
ponownym uzyciem. Ten produkt moze oddziatywac na centralny uktad
nerwowy, jesli zostanie potkniety. Unikaj przypadkowego potkniecia produktu,
w tym poprzez kontakt rak z ustami. W razie potkniecia produktu przeptukac
usta woda i niezwtocznie zwrécic sie o pomoc lekarska. Umy¢ rece po
zastosowaniu produktu. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania
produktu.

Inne srodki ostroznosci: Podobnie jak inne laktony makrocykliczne,
eprynomektyna moze wptywac niekorzystnie na organizmy inne niz jej
organizmy docelowe. Po leczeniu zwierzeta moggq wydala¢ potencjalnie
toksyczne ilosci eprynomektyny przez okres kilku tygodni. Kat zawierajacy
eprynomektyne wydalany na pastwisku przez leczone zwierzeta moze
prowadzi¢ do zmniejszenia populacji organizmdéw koprofagicznych, co moze
miec niekorzystny wptyw na rozktad obornika. Eprynomektyna jest wysoce
toksyczna dla organizmdw wodnych, dfugotrwale utrzymuje sie w glebie oraz
moze kumulowac sie w osadach. Kat zawierajacy eprynomektyne i wydalany
na pastwisko przez leczone zwierzeta moze czasowo zmniejszy¢ duzg ilos
organizmoéw bytujacych na pastwisku i zywiacych sie odchodami. Po leczeniu
bydta tym produktem, rézne ilosci eprynomektyny, ktére s potencjalnie
toksyczne dla much zywiacych sie odchodami, moga by¢ wydalane

przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie i moga zmniejszac w tym okresie ilos¢
much zywiacych sie odchodami. W przypadku wielokrotnego stosowania
eprynomektyny (i produktéw nalezacych do tej samej grupy farmakologicznej
lekéw przeciwrobaczych) wskazane jest, aby nie wypasac zwierzat za
kazdym razem na tym samym pastwisku, aby w ten sposéb umozliwic¢
odbudowe populacji fauny koprofagicznej. Eprynomektyna jest toksyczna dla
organizmow wodnych. Produkt powinien by¢ uzywany tylko zgodnie z ulotka.
W oparciu o profil wydalania eprynomektyny po podaniu w postaci pour-on,
leczone zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych podczas
pierwszych 7 dni po leczeniu.

Cigza i laktacja: W badaniach laboratoryjnych (na szczurach, krélikach)

nie uzyskano zadnych danych wskazujacych na teratogenne lub
embriotoksyczne dziatanie eprynomektyny w dawkach terapeutycznych.
Potwierdzono bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego u bydta w okresie cigzy lub laktacji oraz u buhajéw
rozptodowych. Mozna stosowac u bydta w okresie cigzy lub laktacji oraz

u buhajéw rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji:
Poniewaz eprynomektyna wigze sie w duzym stopniu z biatkami osocza,
nalezy to bra¢ pod uwage w przypadku stosowania jej w potaczeniu z lekami
o0 innej budowie czasteczkowej wykazujacymi te sama ceche.
Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy): Nie obserwowano objawdw toksycznosci po
podawaniu dawek nawet pieciokrotnie wyzszych od zalecanych. Specyficzna
odtrutka na eprynomektyne nie jest znana.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne: Poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Produkt bardzo niebezpieczny dlarybi mnych organizmdéw wodnych. Nie
nalezy dopusci¢ do zanieczyszczenia stawdw, ciekéw wodnych lub rowdéw
odwadniajacych produktem lub zuzytym opakowanlem Niewykorzystany
produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
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DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI:
XXXX

INNE INFORMACIJE: Wielkosci opakowar:

- butelka 1-litrowa z dawkomierzem,

- 2,5-litrowy i 5-litrowy pojemnik

- 2,5-Iitrowy, 4,5-litrowy i 8-litrowy worek.

Niektdre wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Virbac w Polsce: Virbac Sp.z 0.0.- ul. Putawska 314 - 02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46

Nr serii (Lot): Termin waznosci (EXP):

WME U MOCTOAHEH AAIPEC HA MPUTEXKATE/IA HA JIULIEH3A 3A
YNOTPEBA U HA NMPOU3BOAUTENA, AKO TE CA PA3JINYHIA:
Mputexaten Ha AMLieH3a 3a ynotpeba 1 NPon3BOANTEN, OTTOBOPEH 3a
ocBoboxaBaHe Ha naptugata: VIRBAC - 1ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - France
HAVUMEHOBAHWE HA BETEPUHAPHOMEAWLIMHCKNA MPOAYKT:
HeonpuHun 5 mg/ml pa3tBop 3a nonmsaHe npu roeaa
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml pour-on solution for cattle
CbAbPXXAHUE HA AKTUBHATA CYBCTAHLIUA 1 EKCLUUMUEHTUTE:
1 ml ot pastBopa Cbabpa:
AKTMBHA CYGCTAHLMA: EPrINOMECtiN..ovvrerserrs 5.00mg
EkcuymnuenTh:
BytunxuapokcuTonyeH (E321)...
Vi3usano pauemuuer anda-Tokopepon(
CBeTNO XbAT 6UCTHP MaCNEH PasTBOp.
TEPANEBTUYHW MOKA3AHWA: loBena 1 mnekopaliHy kpasw: JleueHne Ha
onapasuTABaHe CbC CIe[HMTE Mapa3uTy, YyBCTBUTESHI KbM €MPUHOMEKTUH:
[aCTPONHTECTVHANHY HemaToay (3penu hopmm v napsu B 4 ctapuii): Ostertagia
ostertagi (BKNoUNTENHO 1 NOTUCHATV NapBw 4 ctapui), Ostertagia lyrata (camo 3penn
dopmn), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia spp. (BkntounTeNHO 11 Napsw 4 ctaguin), Cooperia oncophora, Cooperia
punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum
spp. (camo 3penu dopmn), Trichuris discolor (camo 3penu dopmn); benoapobum
Hemarogaw: Dictyocaulus viviparus (3penv dopmn 1 napsu 4 ctaguin); Wpbkanum
(napasureH craguir): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum; Kpacthu kbpnest:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis; CMyyewu Bbiuku: Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus; Xanetum sbLuku: Damalinia bovis;
Myxw: Haematobia irritans. To3u npopyKT NpeAnassa XVBOTHNTE OT NOBTOPHO
onapasutaaHe c: - Nematodirus helvetianus 3a 14 gHw; - Trichostrongylus axei n
Haemonchus placei 3a 21 aHw; - Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia
punctata, Cooperia surnabada, Oesophagostomum radiatum v Ostertagia ostertagi 3a
28 gHu.
HPOTI/IBOHOKA3AHI/I5| [la He ce n3non3ea npw APYri BIAOBE XNBOTHY,
OCBEH Te3V1 MOCOYEHU BT"BVIJZLOBE XKVBOTHM, 33 KOWTO e npeAHasHaueH BMM"n
T TepaneBTYHN NoKa3aHMA" [la He ce 113Mon3Ba NepopanHo 1 fia He ce NHXeKTpa.
[la He ce 13non3Ba Npw XNBOTHU C YCTaHOBEHA CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM aKTUBHATa
Cy6CTaHLMA UM KbM HAKOW OT eKCLMNMEHTHTE, Bb3MOXHO € MOHOCMMOCTTa KbM
aBepMeKTVHUTE NPU HeTapreTHITe BUL0BE XIBOTHY (BKMIOUMTESHO Ky4eTa, KOTKI
11 KOHE) Jia He e MHoro A06pa. [loknaaBaHu ca CMbPTHY Cyyan Mpu KyyeTa, no-
CcreuyanHo oT nopopaata Komnu, 6o6Tein 1 CBbp3aHITe C TAX MOPOAN W KPbCTOCKY, 1
CbLLO TaKa My KOCTEHYPKN.
HEBJTATONMPUATHU PEAKLIUW: MHoro psfko morat fja ce HabntoaaBat BpeMeHHa
peaKLyA Ha NOBMLLEHO 6Nn3aHe, TPEMOP Ha KOXaTa 1 MOHAKOra He3HauUUTENHI
IOKaTHM peaKkLmK, Kato MOABa Ha MbPXOT W KOXHM JIOCTI B MACTOTO Ha MPUTIOXeHNe.
YecToTarta Ha HebnaronpuATHUTE peakLyyi ce onpeaens upes cieaHata
KnacudmKaLys: - MHoro Yectu (noseve ot 1 Ha 10 TpeTUpaHW XINBOTHY, NPOABABALYW
HebnaronpyATHN peakLyyn Mo Bpeme Ha Kypca Ha eiHo leyeHie) - yecT (noseye ot
1, Ho Mo-manko ot 10 1BOTHM Ha 100 TPETUPaHU XXVBOTHN) - He YecT (MoBeye oT 1,
HO No-Manko ot 10 mBoTHY Ha 1,000 TpeTMpPaHY XXMBOTHM) - peaKK (noseve oT 1, Ho
no-manko ot 10 1BoTHY Ha 10,000 TPETUPaHW XMBOTHM) - MHOTO PefikM (Mo-Manko
ot 1 X1BOTHO Ha 10,000 TPETUPaHY XKUBOTHU, BKNIOUUTESHO U30MPAHI CbOBLLEHUS).
AKo 3abenexTe HAKaKBM HeBNAroNPUATHI PeaKLyK, BKIIOUNTENHO 1 Tak1Ba,
KOWTO He Ca ONWCaHW B a3V SIMCTOBKA UNN MICITE, Ye BETEPUHAPHOMEANLIMHCKNA
NpOAYKT He paboTy, MonA Aa yBefomuTe Baluns BeTeprHapeH fekap. ANTepHaTvBHO
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MOXe f1a CbobLLaBaTe Ypes HaLMoHasHaTa CCTeMa 3a AOKNafiBaHe.

BWAOBE *KMBOTHW, 3A KOUTO E NPEAHA3HAYEH BMIT: [oBeaa.

[A031POBKA 3A BCEKW/ BUA XKUBOTHO, METOZ U HAYMH HA MPUJTATAHE:

3a BbHLLHO NpunoxeHue. Pa3tBop 3a nonueate. Mpunara ce @AHOKPATHO, IOKaNHO B
A03a 500 pg enpuHomeKTUH/kg TenecHa maca, koeTto cbotaetctea Ha 1 ml/ 10 kg
TenecHa Maca. Mpunoxete pa3TBopa Ha TbHKa IMHUA MO NPOAbIKEHE Ha CpeHaTa
JMHWA Ha rbpba MeX Y XonkaTa 1 onalukara. 3a fia ce oCUrypu npuaraHe Ha
npaBwHaTa fj03a e Heo6XOAMMO TOYHO J1a Ce N3MepV TenecHaTa Maca 1 Aa ce
npoBepABa TOYHOCTTa Ha J031PALLOTO YCTPONCTBO. AKO XIBOTHUTE Ce TpeTupaT
KONEeKTUBHO, TPAGBa fia 6bAaT rpynMpaHm 1 CboTBETHaTa [j03a fia Gbjje NpunoxeHa
CNPAMO TenecHaTa M Maca ¢ Lien 13barsaHe Ha Npeo3vpaHe Wiy npunaraHe Ha
Mo-HYCKa A03a. BCUKM XXMBOTHI OT eAiHa 1 CbLuya rpyna TpAtBa fja GbaaT TpeTipaHu
110 €1HO 1 CbLLO Bpeme.

CbBET 3A MPABUJTHO NMPUOMKEHUE:

TMyp-oH cuctema, UsmepBalLa HEOGXOAMMOTO KONNYECTBO YPe3 NPUTICKaHe
Ha dnakoHa ($pnakoH ot 1L): 11 2. OTcTpaHeTe 3alLMTHaTa anyMUHIeBa Tana Ot
dnakoHa. 3 n 4. OTBbpTETe AO3MpalLaTa Kanayka. 3afaliTe CboTBETHaTa f103a CNPAMO
TenecHaTa Maca Ypes 3aBbpTaHe Ha ropHaTa YacT Ha KanaukaTa Ypes nokasaneLa.
Korato TenecHata Maca e Mexgy fiBe ieNieHus, MPUIoXeTe No-BuUCoKaTa A03a.

5. [lpbTe hnakoHa 13npaBeH 1 ro CTUCHETE, 3a [la MOXe B YallkaTa fja IpeMyHe
MasKo KOMIMYeCTBO OT NpenopbyaHaTa f103a, KakTo e yKa3aHo Ypes IMHNNTe 3a
Kanunbpupate. Mpu ocBobOX/jaBaHe Ha HalAraHeTo [03aTa aBTOMATUYHO Lue
AOCTUrHE A0 TOYHOTO HUBO.

6 17.Cnep u3non3saHe oTCTpaHeTe Ao3MpalliaTa Karnauka 1 3aBuiiTe Kanaykarta Ha
dbnakoHa.

KeHoBe (0T 2,5 u 5 L): CBbpi«eTe NOAXOAALLMA NUCTONET-J03aTOp W OTBeAETE
Tpbbata B paHuLiaTa no CnefHUA HaumH.

111 2. OTCTpaHeTe 3alLu1THaTa anyM1HUEBA Kamayka oT ¢pnakoHa.

3. CMeHeTe KaraukaTa Ha KeHa C Tasy 3a OTBeX/jaHe Ha TpbOWTe 1 A 3aTerHeTe.

4. CBbpXeTe eAnHNA Kpail Ha TpbbaTa € Ta3u Kamauka, a ipyrys — C nnctoneTa-
[Ao3atop.

5. BHMaTenHo nocTaseTe NuCToneTa-A03aTop v NPOBEPeTe Aanil BCUYKA BPb3KIA

ca 3aterHatin. CnefialiTe MHCTPYKLMMTE Ha NPOW3BOAVTENA 33 U3MON3BaHe Ha
nncToneTa-A03aTop OTHOCHO NpWNaraHe Ha TOYHaTa 403, HEroBOTO MOAAbPXaHE 1
TOBa Ha cMCTeMaTa 3a OTBEX/aHe Ha Tpbbarta.

KoraTto TenecHata maca e Mexzy Be AeneHusA, NpuroxeTe No-BUCOKaTa A03a.
>BKaBu Top6u (0T 2,5; 4,51 8 L):

CBbpXeTe NOAXOAALLMA NCTONET-A03aTOP KbM MbBKaBaTa Top6a Mo criefHNA HaumH.
Ot 1 no 4. CBbpiKeTe eAnHIA Kpaii Ha TpbbaTa KbM CbeauHABalLaTa E-lock cuctema 3a
113TOYBaHE, a APYrnA Kpail - KbM NCTONETa-A03aTop.

51 6. 3anyLueTe cbeanHaBaLaTa E-lock cictema oTkbM rbBKaBaTta Topba.

7. BHWMaTenHo nocTaBeTe NUCTONeTa-[03aTop 1 NpoBepeTe Aanil BCUUKI BPb3KM

ca 3aterHatun. Cnefialite MHCTPYKLMMTE Ha NMPOW3BOANTENA OTHOCHO NpUnaraHe Ha
TOYHaTa fi03a, MOAAbPKaHe 1 13Mon3BaHe Ha NcToneTa-Ao3atop. Korato TenecHata
Maca e Mexzy fiBe fieNeHus, NPUoxeTe No-BrcoKaTa A03a.

KAPEHTHU CPOKOBE: Meco 1 BbTpeluHy opranit: 15 aHU. MnAKo: Hyna Yaca.
CMELINAJIHM YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE HA MPOAYKTA: [la ce cbxpaHsBa
[Janey oT nornea U Ha HeloCTbIMHY 3a fielia MecTa. To3n BeTepUHapHOMEAULIMHCKM
MPOAYKT He U31CKBa HWKAKBU CrieLinanHi yCnoBwA 3a CbxpaHeHue. [la He ce
1131011382 TO31 BETEPVHAPHOMEAVLIMHCKI MPOAYKT CNef U3TYaHe CPOKa Ha FOAHOCT,
rnocoyeH Bbpxy eTvkeTa cnef {EXP}. CpoKbT Ha rofHOCT OTroBaps Ha NoCNe[HNA

JieH oT To31 MeceLl. Camo 3a pnakoHNTe 1 KeHOBETe: CPOK Ha FOAHOCT Cef MbPBOTO
oTBapAHe Ha onakoskarta: 1 roguHa. Camo 3a TopbuTe: CPOK Ha rOAHOCT Cefl MbPBOTO
OTBapAHe Ha OrnaKoBKaTa: 2 rOAUHI.

CMELMANHU NPEAYNPEXXAEHUA:

Cneuvanimn npeaynpexaeHus 3a BCeK BUA XKUBOTHU, 32 KOUTO e
npepHasHayeH BMIT: Tpabsa fja ce 130ArBaT CnefHIUTe NpaKTyKK, 3aLoTo MoraT

[la yBenMYaT pricka oT pa3BUTE Ha PE3NCTEHTHOCT, KOETO HaKpas fia AoBefae A0
nMnca Ha epeKT oT TepanuaTa: - TBbpAe YeCTOTO U MHOTOKPATHO 13Mon3BaHe

Ha 0be3napa3suTABaLLM CPEACTBa OT efjHa 1 CbLua rpyna CpelLLly eKTonapasuTi

3a [Ib/TbI Nepu1op OT BPeMe; - NpuaraHe B Mo-HUCKa fj03a BCEACTBIE Ha
HenpaBuNHa NpeLieHKa Ha TenlecHaTa Maca, HenpaBWIHO NpWaraHe Ha NPOAyKTa
NN HeKannbpupaHe Ha AO3MPALLOTO YCTPOCTBO (aKo Ma TakoBa). KnHn4HM
CIlyyam, Npu KOMTO Ce NOA03MPa Hanuvie Ha PE3NCTEHTHOCT KbM aHTUXENIMUHTHIATE
cpencTea, 61 TPAGBaNO ia GbAAT AOMBIHUTENHO N3CIEABaH YPE3 13MON3BaHE Ha
MOAXOAALLIM TeCTOBe (HaMp.TeCT, ONpefenLL KONMYeCTBOTO Ha AL Ha NapasnTi BbB
dekanuuTe). Korato pesyntatite OT TeCTa JOKa3BaT Hanyie Ha Pe3UCTEHTHOCT KbM
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onpe/eneHo aHTUXNIMIHTHO CPe/CTBO,TPAGBA fja Ce W3MON3BaT aHTUXENIMUHTHIA
CpenCcTBa OT APyt GapMaKkoNor4HM rpynv 1 C APYF HauMH Ha AercTsue. Kbm
AHeluHa faTa B EC He e joknaaBaHa Pe3vCTeHTHOCT KbM eNPrHOMEKTIHa
(MaKpOLMKNYeH NaKTOH) Npu rosefa. Bbnpeki ToBa, e AoKNafBaHa Pe3NCTEHTHOCT
8 EC KbM [ipyrv MaKpOLIMKNYHMI NaKTOHI NP HAKOM NapasuTy Npu roefata.
/A3non3BaHeTo Ha TO311 MPOAYKT TPAGBa fja Ce OCHOBABA Ha MeCTHaTa (PerMoHanHa,
BbB pepMaTa) enmuaemM1monorniHa MHGopMaLa OTHOCHO YyBCTBITENHOCTTA

Ha HemaToAuTe 11 NPenopbKITe 3a OrPaHYaBaHe Ha PE3NCTEHTHOCTTa KbM
aHTUXENMUHTHITE CPe/CTBa. AKO CbLLECTBYBa PUCK OT penHdeKLa, TpAbBa Aa ce
NOTbPCY CbBET OT BeTePUHAPeH Nlekap OTHOCHO HeOBXOAMMOCTTa OT NOBTOPHO
obe3napasuTABaHe 1 YecToTaTa Ha MpunaraHe Ha NPoyKTa. 3a Hail-nobpu pesyntatu
NPOAYKTHT TPAGBa Aia Obfje YaCT OT NaHMpaHa NPorpama 3a KOHTPON Ha BbTPELUHUTe
1 BbHLUHWTE Napa3sunTy Mo rose/ata, 0CHOBaBaliKy Ce Ha enaAEMI1ONOrATa Ha Tesn
napasuTu.

Cnevuuanin npeAnasHN MepKM 3a XKNBOTHUTE Npy ynoTpebarta Ha NpoAyKTa:
Camo 3a BbHLUHa ynotpeba. C Lien n3barsaHe Ha HebnaronpuATHUTE peakLmi,
NPUYNHEHI OT yMpeNTe NapBy Ha WPbKAULMTE B XPaHONPOBOAa UK
enuaypanHata TbkaH Ce penopbysa NPOAYKTHT fja Ce Npunara cef Kpas Ha
|POEHeTO Ha LPbKAMLMTE 1 NPpeay NapBiTe Aa AOCTUTHAT 0 PasfINYHIA YacTi Ha
TANOTO. KOHCyNTUpaliTe ce € BeTeprHapeH Nekap 3a Hail-NopAXoAALLMA NepUof Ha
neyeHve. 3a epekTrBHa yroTpeba, IPOAYKTHT He TpAGBa Aa Ce Mpuara B y4acTbLy
10 IMHMATa Ha rbpba, 3aMbpceHm ¢ Kan 1 dekanuu. MpoayKTsT TpAbBa Aa ce npunara
Camo Ha 3ApaBa Koxa.

Cnevuuaniu npeanasHN MepKm 3a NMLaTa, Npunarawm
BeTepUHAPHOMEAVULMHCKIA NPOAYKT Ha XUBOTHUTE: TO31 NPOAYKT MOXe fia

1Ma [ipa3HeLLio AeICTBIE BbPXy KOXaTa 11 OUMTE 1 MOXKe Ja MPUUMHIA PeakLini Ha
CBPBXUYBCTBUTEHOCT (anepruyHi peakuyn). /136arsaiite AMPEKTHUA KOHTaKT

Ha NPOfyKTa C O4MTe UMM KoxaTa Mpu npunaraHe Ha NPofyKTa v npu pabota
HaCKOpO TPeTUPaHUTE XI1BOTHU. XOpa C yCTaHOBEHa CBPbXUYBCTBUTENIHOCT KbM
ernp1HOMEKTINHa TPsA6Ba [ia M36ArBaT KOHTAKT C BeTepUHAPHOMEAULIMHCKIAA MPOAYKT.
VHpvBrayanHo npeanasHo 06opy/aBaHe, ChCTOALLO Ce OT FyMeHI PbKaBuLiK,
60TYLIM 1 BOAOHEMPOMOKaemo 06N1eK10, TpAGBa f1a Ce HOCH, KoraTo ce paboTit

C BETePUHAPHOMEAULIMHCKNA NPOAYKT. Mpy CnyyaeH KOHTaKT C KoxaTa, BefjHara
M3MIIATE KOXHUA Y4aCTbK C BOAa 1 canyH. lNpu cyyalnHo nonagaHe B ouuTe,
BefHara rvi u3muitTe ¢ Boga. AKo GbjaT 3aMbpCeHm ApexuTe, BefjHara r1 cboneyete v
u3riepeTe Npesy NOBTOPHOTO VM 061nYaHe. To3u NPOAYKT MOXe [a OKaxe BInaH1e
BbPXY LieHTpasiHaTa HepBHa C1CTeMa, ako Gbje CyyaiiHo norbiiHar. 36arsaiite
CNY4ailHOTO NOMTbLLaHe Ha NPO/IYKTa, BKIIIOUNTENHO KOHTaKTa MeX[ly pbLieTe 1
ycTata. [pyn ciyyaiiHo norbliaHe, ja ce 13mie ycTaTa ¢ BoAa 1 He3abaBHO Aa ce
NOTbPCY MEANLIMHCKY CbBET, KaTo Ha NeKkaps ce NpeAoCTaBy IMCTOBKaTa WM €TV KeTa
Ha npopyKTa. [la He ce nyLum, nne i Az, 0KaTo ce paboTi C NpoayKTa.

V3mnBaliTe pblieTe cief 13Mon3BaHe Ha NpofyKTa.

Opyrn mepKu: KakTo Apyriite MakpOLMKNYHI NaKTOHN eMNPUHOMEKTUHBT

1IMa MoTeHLana fia NoAvise He6NaronpUATHO OpraH13MITE, KOWTO He ca
npuuenHu. Cnepa neyeHneTo, eKCKpeLaTa Ha MoTeHLMANHO TOKCUYHITE HUBa

Ha enpUHOMEKTIHA MOXe [12 PO HAKONKO CeMLIL. ENPYHOMEKTIHT,
CbAbpaLL ce B M3NPaxHeHNAT, EKCKPeTPaHW BbpXy NacyLaTta oT TpeTupaHmTe
KUBOTHI MOXe Jla HaManu KONNYeCTBOTO Ha OpraH13MITe, XpaHeLLy ce ¢ obopcka
Top. ToBa MOXe [1a OKaxe BUAHYIE BbPXY pasrpaxjaHeTo U. ENpUHOMEKTUHLT e
MHOTO TOKCWYeH 3a BOAHUTE OPraHn3Mu, YCTOMYMB € B MOUBITE 1 MOXe Aa Ce HaTpyrna
B CE/IVIMEHTHITE UM CNoeBe. ENPUHOMEKTUHBT, ChAbpXKall Ce B 13MPaXHEHNATa,
€KCKPETVPaHy BbpXy MacuiLLa OT TPETUPaHW WBOTHY, MOXe BPEMEHHO fia Hamant
KOMMYECTBOTO Ha OpraH3MuTe, XpaHelLy ce ¢ obopcka Top. Cref TpeTpaHe Ha
rosefata C NPOflyKTa, H1BaTa Ha eMPUHOMEKTUHA, KOWTO Ca NOTEHLIMAHO TOKCUYHM
3a MyXWTe, XpaHeLLy ce ¢ obopcka Top, MoraT fja 6baT eKCKpeTVpaHi 3a nepuog,
NO-AbITbI OT 4 CEMULIY, KOETO MOXE /i@ Hamari KOSIMYECTBOTO M Npe3 TO3u
nepwviog. Mpu NOBTOPALLM Ce TPETUPaHUA C eNPUHOMEKTIH (M NPOAYKTY OT Cbllata
(apmakonoryHa rpyna) npv rosefia e NPenopbUMTENHO Jla He TpeTupaTe BCeKku MbT
KUBOTHYTE Ha e[JHO 1 CbLLO NacyLLe, 3a f1a Ce Bb3CTaHOBM payHaTa B 060pCKus Top.
ENprHOMEKTVHBT e TOKCUYEH 3a BOAHWTE opraHy3mi. To3u npoayKT Tpsbsa fa ce
V3r10/13Ba CamMo Cropef; UHCTPYKLIMKTE, OnicaHy Ha eTukeTa. [opaau ocobeHocTute
B eKCKpeLyATa My, KoraTo ce npunara nog ¢opmata Ha pasTeop 3a Monv1BaHe,
TPeTUPaHUTE XIBOTHI He TPAGBa ja MMaT AOCTbN A0 BOHM GaceiiHu 7 AHn cnep
TPeTUpaHeTo.

BpemeHHOCT 1 nakTaums: JlabopaTopHuTe NpoyyBaHIA (MpY MITbXOBE 1 3aiiLy)

He MoKa3BaT HYIKaKBY [JOKa3aTeNCTBa 3a TepaToreHHOCT 1 eMOPUOTOKCUYHOCT

npy npunaraHe Ha enpyHOMeKTUHa B TepaneBT1YHUTe 4031. besonacHocTTa
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Ha BeTep1HAPHOMEANLIMHCKIA NPOAYKT € fJoKa3aHa Mo Bpeme Ha GpeMeHHOCT,
naKTaLua v npm 6rKoBe 3a pasnnog. Moxe fja ce npunara no Bpeme Ha 6pemeHHoCT,
NaKTaLys, KakTo 11 npu 61KoBe 3a pasnioa.

B3aumopeiicTBMe C APYrn BeTepMHapHOMEAVLIIHCK NPOAYKTY 1 Apyrin dopmu
Ha B3anmopencTaue: ENprHOMeKTUHBT ce CBbp3Ba C NasMeHu1Te NPoTenH

upe3 37paBu BPb3KuL. ToBa TPAGBA fja ce MMa NPefBYZ NPY 13MON3BaHETOo My
€[HOBPEMEHHO C Pyt MONEKY/IV, UMALLV ChLUMTE XapaKTepPUCTUKU.
Mpepo3upaHe (cuMNTOMK, CNIELHN MepKK, aHTUAOTH): He ca HabniofasaHu
MPW3HaLY Ha TOKCUYHOCT Clefl MpunaraHe Ha 5 mbTy No-BrcoKa fjo3a ot
npenopbunTenHara. Hama cneumduyeH aHTugoT.

OCHOBHY HeCbBMeCTUMOCTHA: [Py I1Nca Ha JaHHM 32 CbBMECTUMOCT, TO3M
BETEpPUHAPHOMEAULIMHCKI NPOAYKT He TpAbBa Aa ObJe CMecBaH ¢ Apyru
BETepPUHAPHOMEAULIVIHCKN MPOAYKTH.

CMELNAJTHA MEPKU 3A YHULLIOXKABAHE HA HEU3MOJI3BAH MPOAYKT WA
OCTATBLIY OT HEFO, AKO MA TAKWBA: /13kntoumTenHO onaceH 3a puby v BOJHM
opraHu3mm. He 3ambpcsBalite BOAHWUTE GaceiiHi C NPOAYyKTa U MPa3H OMakoBKY
0T Hero. Bcekw Hensnon3saH BeTeprHapHOMEANLIMHCK NPOAYKT WK OCTaTbLy OT
Hero, TpA6Ba /2 6bAaT YHNLLOXeHN, B CbOTBETCTBIE C U3VCKBAHVATA HAa MECTHOTO
3aKOHOZATENCTBO.

[ATATA HA MTOCNEAHATA PEAAKLIMA HA TEKCTA: 01/2019.

[OOMbJIHUTENIHA UHOOPMALIUA: Pasmepn Ha onakoBKata:

- dnakoH ot 1 L ¢ f031paLLo yCTPOICTBO;

-KeHoBe 0T 2,51 5L;

- IbBKaBW TOpbn 0T 2,5;4,51 8 L.

He Bcuukm pa3mepi Ha onakoBkaTa Morat fja GbaT npeanaraHu Ha nasapa.

3a BcAKa MHdOPMALWA OTHOCHO TO3U BETePYHAPHOMEAVILIMHCKI MPOAYKT, MONA
CBbPXETE Ce C TePUTOPMANHIA NPeACTaBUTEN Ha MpUTeXaTeNa Ha I1LeH3a 3a
ynotpeba. Penybnuka bbnrapns

EproH-Munarosa OO[, rp.Coduis, .. NltonuH 10, 651. 145

Ten. 02 8255167 /02 8259104

@ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DACA SUNT DIFERITE: Detindtorul autorizatiei de comercializare si
producdtor responsabil cu eliberarea seriilor:

VIRBAC - 1¢ Avenue — 2065 m - L.I.D.- 06516 Carros - FRANTA

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

Neoprinil Pour —on 5 mg/ml, solutie pour-on pentru bovine

Eprinomectin

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI): 1 ml solutie contine:

Substantd activa: Eprinomectin ..., 5mg

Excipient:
Butilhidroxitoluen (E321)......
Amestec racemic de alfa-toc
Solutie uleioasd limpede, usor gdlbuie.

INDICATIE (INDICATII):

La bovine de carne si lapte: Tratamentul infestdrilor cu urmdtorii paraziti
sensibili la eprinomectin: Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte

si larve L4): Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4),
Ostertagia lyrata (doar forme adulte), Haemonchus placei, Trichostrongylus
axel, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (inclusiv inhibarea stadiului
larvar L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata,
Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (doar forme adulte),
Trichuris discolor (doar forme adulte);

Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus (forme adulte si larve L4)

Larve de insecte (stadii parazitare): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;
Raie: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;

Pa&duchi hematofagi: Llnognathus vituli, Haematop/nus eurysternus,
Solenopotes capillatus;

Paduchi malofagi: Damalinia bovis;

Muste: Haematobia irritans.

Produsul protejeaza animalele Tmpotriva reinfestarilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile
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- Trichostrongylus axei si Haemonchus placei timp de 21 de zile

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum si Ostertagia ostertagi timp de 28
de zile.

CONTRAINDICATII: Nu se va utiliza la alte specii In afara celor enumerate
la sectiunile “Indicatii” si “Specii tintd" Nu se utilizeaza pe cale orala sau
injectabild. Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la
substanta activd sau la oricare dintre excipienti. Este posibil ca avermectinele
sa nu fie bine tolerate la alte specii decat specia {inta (inclusiv caini, pisici si
cai). Au fost raportate cazuri de mortalitate la caini, mai ales la cei din rasele
Collie, Old English Sheepdogs and rasele inrudite si incrucisate, ca si la broaste
testoase de uscat si de apa.

REACTII ADVERSE: Datoritd produsului lins de animal, au fost observate
foarte rar reactii trecdtoare, la locul administrarii tremor cutanat, reactii locale
minore, cum ar fi descuamarea cutanats.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmdtoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactjii
adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale
tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din

1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de T dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, vd rugdm informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.
SPECII TINTA Bovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE: Pentru uz extern. Pentru administrare pour-on.
Pentru administrare unica locald a unei doze de 500 pg eprinomectin pe kg
greutate corporald, echivalent cu 7 ml pe 10 kg greutate corporala.

Se aplicd solutia pour-on de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii
nguste, de la greabdn pand la baza cozii. Pentru a asigura administrarea
unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai corect
posibil; se va verifica precizia dispozitivului de dozare. Daca vor fi tratate
colectiv, ele vor fi grupate in functie de greutate, pentru a evita subdozarea si
supradozarea Toate animalele din efectiv vor fi tratate simultan.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Sistem Pour-on Squeeze-Measure (flacon de 11): 1si 2. Se indeparteaza
sigiliul de aluminiu de pe capac. 3 si 4. Se insurubeaza dozatorul la flacon.
Se stabileste doza prin rdsucirea partii superioare a dozatorului pana la
alinierea marcajului cu greutatea corporala corectd. Cand greutatea corporala
se afld Intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior. 5. Se tine flaconul in
pozitie verticald si se apasa pentru eliberarea unei cantitati putin mai mari
decat cea indicatd de liniile de calibrare. 6 i 7. Prin eliberarea flaconului de
sub presiune, doza se ajusteaza automat la nivelul corect. Se Indeparteazd
dozatorul si se Tnsurubeaza capacul la flacon.

Bidon (2,5 I'si 5 1): Conectati un pistol dozator corespunzator si tubulatura
de aspirare la recipient dupd cum urmeaza: 1si 2. Se indepdrteaza sigiliul
de aluminiu de pe capac. 3. Tnlocuiti capacul de transport cu capacul pentru
tubulatura de aspirare. Strangeti capacul. 4. Conectati un capdt al tubului

cu capacul de aspirare, iar celdlalt capat cu pistolul dozator. 5. Amorsati

usor pistolul dozator si verificati Tnainte de utilizare ca toate conexiunile

sa fie etanse. Pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si intretinerea
corespunzdtoare a pistolului dozator si al tubulaturii de aspirare urmati
instructiunile producdtorului pistolului dozator. Cand greutatea corporald se
afld Intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.

FlexiBag (pungi flexibile de 2,51, 4,5 | 5i 8 I): Conectati un pistol dozator
corespunzdtor |a FlexiBag, dupd cum urmeaza: 1 - 4. Conectati un capdt al
tubului la sistemul de cuplare E-lock de aspirare si celdlalt capat la pistolul
dozator.5si 6. Conectati sistemul de cuplare E-lock Ia Flexi Bag. 7. Amorsati
usor pistolul dozator si verificati ca toate conexiunile sa fie etanse.

Pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si ntretinerea corespunzatoare a
pistolului dozator urmati instructiunile producatorului pistolului dozator.
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Cand greutatea corporald se afla intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.
TIMP DE ASTEPTARE: Carne si organe: 15 zile. Lapte: 0 ore

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE: A nu se |dsa la vederea si
fndemana copiilor. Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii
speciale de depozitare. Doar flacoane si bidoane: Dupa prima deschidere se
va utiliza In decurs de 1 an. Doar pungi: Dupa prima deschidere se va utiliza
n decurs de 2 ani. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii
marcata pe cutie si flacon dupa “EXP” Data expirdrii se referd la ultima zi a
lunii respective.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Precautn speciale pentru fiecare specie tinta: Se vor evita urmatoarele
practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat final
ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventad si folosirea repetatd a unor antihelmintice din
aceeasi clasad, pentru o perioadd lunga de timp.

- Subdozareg, care poate fi cauzata de subestimarea greutadtii corporale sau
de necalibrarea dispozitivelor de dozare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate
n continuare prin metode adecvate (ovocoproscopie, etc). Daca rezultatele
testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un anumit antihelmintic,

se va utiliza un alt antihelminitc din alta clasa farmacologica si care are

un mod diferit de actiune. Pand la aceasta data nu au fost raportate cazuri
de rezistentd la eprinomectin (o lactond macrociclicd) la bovine in UE. De
aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) privind sensibilitatea nematodelor si a recomanddrilor
asupra posibilitdtilor de limitare a aparitiei rezistentei la antihelmintice.
Dacad existd un risc de reinfectare, trebuie cerut sfatul medicului veterinar, cu
privire la necesitatea si frecventa administrdrii repetate.

Pentru cele mai bune rezultate, produsul trebuie sa faca parte dintr-un
program planificat pentru controlul parazitilor interni si externi la bovine pe
baza epidemiologiei acestor paraziti.

Precautii speciale pentru utilizare la animale: Doar pentru uz extern.
Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de
Hypoderma in esofag sau coloana vertebrald, se recomanda administrarea
produsului la sfarsitul perioadei de zbor al mustelor si inainte ca larvele sa
ajunga la locurile de migrare din corpul animalelor; cereti sfatul unui medic
veterinar pentru a afla perioada potrivita de tratament. Pentru o administrare
eficientd, produsul nu trebuie administrat pe zone acoperite cu noroi sau
bdlegar. Produsul va fi aplicat doar pe pielea intacta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale: Acest produs poate fi iritant
pentru ochi si poate produce hipersensibilitate (reactii alergice).

Se va evita contactul direct cu pielea sau ochii in timpul aplicarii si manevrarii
animalelor tratate recent. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
substanta activd sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul

cu produsul. Pe timpul aplicarii produsului se vor purta manusi de cauciuc,
cizme si imbracdminte impermeabil3. in caz de contact accidental cu plelea,
se va spala imediat si abundent zona cu apé si sdpun. in caz de contact
accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa.
Echipamentul contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de
urmatoarea utilizare. In caz de ingestie accidentald, cltiti imediat gura cu
multd apg, solicitati imediat sfatul medicului. Nu fumat;l si nu consumati
alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului. Spdlati mainile dupa
fiecare aplicare.

Alte precautii: Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectin are capacitatea
de a afecta negativ organisme care nu fac parte din specia tintd. Dupa
tratament, poate avea loc excretia unor nivele toxice de eprinomectin timp
de cateva saptamani. Fecalele care contin eprinomectin excretate pe pasuni
de animalele tratate pot reduce abundenta faunei de bdlegar, ceea ce poate
avea un impact asupra degraddrii acestuia. Eprinomectin este foarte toxic
pentru organismele acvatice, este persistent in sol si se poate acumula in
sedimente. Dejectiile care contin eprinomectin excretate pe pasuni de cdtre
animalele poate sa reduc temporar fauna de bdlegar. Dupa tratamentul
bovinelor cu produsul, nivelele de eprinomectin care sunt potential toxice
pentru fauna de bdlegar sunt excretate pentru o perioadd de mai mult

de 4 saptamani si numdrul de muste de bdlegar poate sa scada. In caz de
tratamente repetate cu eprinomectin (ca si cu alte produse din aceeasi calsa
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de antihelmintice) este recomandat sa nu fie tratate animale pe aceeasi
pasune de fiecare datd, pentru a permite faunei de bdlegar sa se refaca.
Eprinomectin este inerent toxic pentru organismele acvatice. Produsul trebuie
utilizat doar in conformitate cu instructiunile de pe etichetd. Pe baza profilului
de excretie al eprinomectinului cand se administreaza ca formulare pour-on,
animalele tratate nu trebuie sa aibd acces la cursuri de apa in primele 7 zile
dupd tratatment.

Gestatie si lactatie: Studiile de laborator efectuate pe sobolan, iepure nu au
demonstrat efecte teratogene, embriotoxice dupa utilizarea eprinomenctinei
n doze terapeutice. A fost stabilitd siguranta utilizdrii produsului pe durata
gestatiei, lactatiei si la taurii de reproductie. Poate fi utilizat in perioada de
gestatie, lactatie si la taurii de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Deoarece eprinomectin se leagd puternic de proteinele plasmatice, acest
lucru trebuie luat Tn considerare la utilizarea ei Tn asociere cu alte molecule cu
aceleasi caracteristici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot): La administrarea
unor doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata nu s-au observat semne
de toxicitate. Nu e><|sta antidot specific.

medicinal vetennar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ: Foarte periculos pentru pesti si organisme
acvatice. Produsul sau deseurile provenite de la produs nu trebuie aruncate
n cursuri de apd, lacuri sau canalizare. Orice produs medicinal veterinar
neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerintele locale.

DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL: 10/2018
ALTE INFORMATII: Dimensiuni ambalaje:

Flacon de 11 cu dispozitiv de dozare

Bidonde 2,51si51

Pungide 2,5;4,55i 81

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
TER PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE
SERLJ, CE STA RAZLICNA: Imetnik dovoIJenJa za promet z zdravilom in
pr0|zva1alec odgovoren za sprostanje serij:
VIRBAC - Tere avenue - 2065 M - LID - 06516 Carros - Francija
IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI:
NEOPRINIL POUR-ON 5mg/ml koZni poliv, raztopina za govedo
eprinomektin
NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN: 1 ml raztopine vsebuje:
Ucinkovina: Eprinomektin ...500mg
Pomozne snovi:
butilhidroksitoluen (E321)
vseracemni-o-tokoferol (E307)....
Rahlo rumena, bistra oljna raztopina.
INDIKACIJA(E) Pitano govedo in krave molznice:
ZdravIJenJe infestacij z naslednjimi paraziti, ob¢utljivimi na eprinomektin:
Zelod¢no-¢revesni nematodi (odrasli paraziti in li¢inke v Cetrti fazi
razvoja - L4): Ostertagia ostertagi (vklju¢no z zaviranjem L4), Ostertagia
lyrata (samo odrasli paraziti), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (vklju¢no z zaviranjem L4),
Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia
surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (samo odrasli
paraziti), Trichuris discolor (samo odrasli paraziti);
Plju¢ni nematodi: Dictyocaulus viviparus (odrasli paraziti in L4);
Goveji zolji (v parazitskem stadiju): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum,;
Garjavci: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;
Zajedavske usi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus;
DlakoZeri: Damalinia bovis;
Muhe: Haematobia irritans.
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Zdravilo ¢iti zivali pred ponovno infestacijo z/s :

- Nematodirus helvetianus za 14 dni;

- Trichostrongylus axei and Haemonchus placei za 21 dni;

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum in Ostertagia ostertagi za 28 dni.
KONTRAINDIKACIJE: Ne uporabite pri drugih Zivalskih vrstah kot pri tistih, ki
so navedene v poglavjih «INDIKACIJA(E) » in «CILINE ZIVALSKE VRSTE».

Ne dajajte peroralno ali z injekcijo.

Ne uporabljajte pri zivalih z znano preobCutljivostjo na ucinkovino ali katero
koli pomoZzno snov. Neciljne Zivalske vrste (vklju¢no s psi, mackami in konji)
avermektinov morda ne prenasajo dobro. Porocali so o smrtnih primerih
pri psih, zlasti Skotskih mejnih ovcarjih, staroangleskih ovéarjih in sorodnih
pasmah in krizancih, pa tudi pri Zelvah/kornjacah.

NEZELENI UCINKI: Zelo redko so opazm prehodno reakcijo z lizanjem,
tremor koZe na mestu nanosa, manjse lokalne reakcije, kot je pojav prhljaja in
kozne luske na mestu nanosa.

Pogostost nezelenih ucinkov je doloc¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (neZeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih
Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)
-obcasni (pri ve¢ kot 1 toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s
posameznimi primeri).

Ce opazite kakréne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo ali mislite, da zdravilo ni deIovan obvestite svojega
veterinarja.

Porocate lahko tudi preko nacionalnega sistema za porocanje.

CILJNE ZIVALSKE VRSTE: Govedo.

ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(l) IN NACIN
UPORABE ZDRAVILA: Samo za zunanjo uporabo.

Kozni poliv.

Uporabljajte le zunanje v enem odmerku 500 pg eprinomektina na kg telesne
mase, kar ustreza 1 ml poliva na 10 kg telesne mase.

Kozni poliv nanesite vzdolZ trupa v tanki ¢rti od vihra do korena repa.

Za zagotovitev pravilnega odmerka je treba telesno maso dolociti ¢im bolj
natancno in preveriti natan¢nost naprave za odmerjanje. Ceje treba zivali
zdraviti skupinsko in ne posamicno, jih je treba razdeliti v skupine glede na
telesno maso in uporabiti ustrezne odmerke, da se prepreci premajhno ali
preveliko odmerjanje.

Vse Zivali v isti skupini morate zdraviti isto¢asno.

NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA:

Sistem za polivanje s plastenko z stisljivim odmerjanjem (1-litrska
plastenka): 1in 2. S plastenke odstranite zas¢itni aluminijev pecat.

3in 4. Na plastenko privijte vsebnik za odmerjanje.

Odmerek nastavite tako, da zgornji del vsebnika zavrtite in poravnate

s kazalcem ustrezne telesne mase.

Ce je telesna masa med oznakama, nastavite na vi$jo nastavitev.

5. Plastenko drZite pokonci in jo stisnite, da pritece malo vec tekoCine od
zahtevanega odmerka, ki ga kazejo Crte za umerjanje.

6in 7. Ko pritisk sprostlte se odmerek samodejno prilagodi na pravilno raven.
Vsebnik za odmerjanje po uporabi odstranite s plastenke in nanjo privijte
pokrov.

Posoda (2,5-litrska in 5-litrska): Ustrezno dozirno pistolo in nati¢no cev
povezite s posodo, kot je opisano v nadaljevanju.

Tin 2. S plastenke odstranite zas¢itni aluminijev pecat.

3. Pokrov posode zamenjajte s pokrovom z nastavkom za cev.

Pokrov z nastavkom privijte.

4. Eno stran cevi namestite na nastavek na pokrovu in drugo na dozirno
pistolo.

5. Nezno pripravite dozirno pistolo in pred uporabo preverite, ¢e so vse
povezave trdno na mestu.

Upostevajte navodila proizvajalca pidtole glede prilagajanja odmerka in
pravilne uporabe ter vzdrzevanja dozirne pistole in nati¢ne cevi.

Ce je telesna masa med oznakama, nastavite na vi$jo nastavitev.

Gibljiva vrecka (fleksi vrecka) (2,5-Iitrska, 4,5-litrska in 8-litrska):
PoveZzite dozirno pistolo in gibljivo vrecko, kot je opisano spodaj.
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1do 4. Eno stran cevi namestite na nastavek spajalnega sistema E-lock in
drugo na dozirno pistolo.
5in 6. PoveZite povezovalni sistem E-lock z gibljivo vrecko.
7.Nezno pripravite pistolo za odmerjanje in pred uporabo preverite, Ce so vse
povezave trdno na mestu.
Upostevajte navodila proizvajalca pistole glede prilagajanja odmerka in
pravilne uporabe ter vzdrzevanja dozirne pistole.

e je telesna masa med oznakama, nastavite na visjo nastavitev.
KARENCA: Meso in organi: 15 dni. Mleko: Ni¢ ur.
POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE:
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Samo plastenke in posode: Odprto zdravilo uporabite v roku 1 leta.
Samo vrecke: Odprto zdravilo uporabite v roku 2 let.
Tega zdravila ne smete uporabhah po datumu izteka roka uporabnosti,
navedenega na ovojnini po “EXP”.
Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.
POSEBNO(A) OPOZORILO(A):
Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto: Navedeni nacini uporabe
povecujejo tveganje za razvoj rezistence in lahko povzrocijo neucinkovitost
zdravljenja, zato se je treba izogibati:
- prepogostl in ponavljajoCi se uporabi antihelmintikov istega razreda skozi
daljSe ¢asovno obdobje.
- premajhnim odmerkom, ki so lahko posledica dolocitve prenizke telesne
mase, napak pri dajanju zdravila ali neustrezne umerjenosti naprave za
odmerjanje (Ce jih uporabljate).
V klinicnih primerih, pri katerih se sumi na pojav rezistence na antihelmintik,
Je treba opraviti nadaljnje preiskave z uporabo ustreznih testov (npr. test
zmanjsanja Stevila jajcec/FECR test). V primerih, ko rezultati testov kazejo
na rezistenco na doloCen antihelmintik, je treba uporabiti antihelmintik iz
drugega farmakoloskega razreda z drugacnim nacinom delovanja.
V EU do sedaj niso porocali o odpornosti na eprinomektin (makrociklicni
lakton), porocali pa so 0 odpornosti parazitov pri govedu na druge
makrociklicne laktone. Zaradi navedenega mora uporaba tega zdravila
temeljiti na lokalnih (podrogje, kmetija) epidemioloskih podatkih o
obcutljivosti nematodov in priporocilih za preprecevanje razvoja odpornosti
na antihelmintike.
Ce obstaja tveganje za ponovno okuzbo, se posvetujte z veterinarjem glede
potrebe in pogostnosti ponovnega daJanJa zdravila.
Za najboljSe rezultate naj se zdravilo uporablja kot del programa za
obvladovanje notranjih in zunanjih parazitov pri govedu na podlagi
epidemiologije teh parazitov.
Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:
Samo za zunanjo uporabo.
Za preprecevanje nezelenih ucinkov zaradi smrti li¢ink zolja v poziralniku
ali hrbtenici se priporoca dajanje zdravila po koncu obdobja letenja odraslih
zoljev in preden licinke doseZejo mesta pocivanja v telesu; o primernem
obdobju zdravljenja se posvetujte z veterinarjem.
Za ucinkovito uporabo zdravila ne smete nanasati na predele hrbtne linije, ki
so prekriti z blatom ali gnojem. Zdravilo se nanasa samo na zdravo koZo.
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje
zdravilo: To zdravilo lahko drazi kozo in o¢i ter lahko povzrodi preobcutljivost
(alergijske reakcije).
Izogibati se je treba neposrednemu stiku s koZo ali oémi med zdravljenjem in
pri ravnanju z nedavno zdravljenimi Zivalmi.
Osebe z znano preobcutljivostjo na eprinomektin naj se izogibajo stiku s tem
zdravilom.
Pri nanasanju zdravila uporabite gumijaste rokavice, Skornje in vodoodporen
plasc.
Ce pride zdravilo v stik s koZo, nemudoma umijte prizadeto podro¢je z milom
in vodo. Ce pride zdravilo v o¢j, jih nemudoma izperite z vodo.
Obleko, ki je prisla v stik z zdrawlom ¢im prej slecite in operite pred ponovno
uporabo. To zdravilo lahko v primeru zauzitja vpliva na centralni Ziveni
sistem. Izogibajte se nenamernemu zauzitju zdravila, vklju¢no s stikom rok
z usti. V primeru zauZitja si usta umijte z vodo in se posvetujte z zdravnikom.
Pri ravnanju z zdravilom ne kadite, ne jejte in ne pijte.
Po uporabi si umijte roke.
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Drugi previdnostni ukrepi: Tako kot drugi macrocikli¢ni laktoni, ima

lahko tudi eprinomektin neZelene ucinke pri neciljnih Zivalskih vrstah. Po
zdravIJenJu lahko izlo¢anje morebitno toksi¢nih koli¢in eprinomektina poteka
vec tednov. Blato, ki vsebUJe eprinomektin in ki ga zdravljena Zival izlo¢i na
pasnik, lahko zmanjsa koli¢ino organizmov, ki se prehranjujejo z gnojem, kar
lahko vpliva na razkroj gnoja.

Eprinomektin je zelo strupen za vodne organizme, obstojen v prsti in se lahko
kopici v usedlinah.

Zaradi eprinomektina v iztrebkih zdravljenih Zivali na pasniku se lahko
zatasno zmanjsa stevilo organizmov, ki se prehranjujejo z iztrebki. Po
zdravljenju goveda z zdravilom se lahko ravni eprinomektina, ki so lahko
strupene za vrste gnojevih mubh, izlo¢ajo Se vec kot 4 tedne, zato se lahko
Stevilo gnojevih muh v tem ¢asu zmanja. V primeru ponavljajocega

se zdravljenja z eprinomektinom (tudi z zdravili iz istega razreda
antihelmintikov) se priporoca, da se Zivali ne zdravi vedno na istem pasniku,
da si lahko populacija organizmoy, prisotnih v gnoju, opomore.
Eprinomektin je inherentno toksi¢en za vodne organizme. Zdravilo
uporabljajte samo v skladu z navodili za uporabo. Na podlagi profila izlo¢anja
eprinomektina pri dajanju v obliki koZznega nanosa naj zdravljene Zivali
nimajo dostopa do vodotokov prvih 7 dni po zdravljenju.

Brejost in laktacija: Z laboratorijskimi Studijami (podgana, zajec) niso bili
dokazani teratogeni ali embriotoksi¢ni ucinki zaradi uporabe eprinomektina v
terapevtskih odmerkih. Varnost zdravila pri govedu med brejostjo in laktacijo
ter pri plemenskih bikih je bila dokazana. Lahko se uporablja v obdobju
brejosti in laktacije ter pri plemenskih bikih.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ker se eprinomektin mo¢no veZe na plazemske beljakovine, je treba

to upostevati v primeru uporabe z drugimi molekulami, ki imajo enake
znatilnosti.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Po dajanju odmerkoy, ki so do petkrat presegali priporo¢enega, niso opazili
znakov toksi¢nosti. Specifiéni protistrup ni poznan.

Inkompatibilnosti: Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila
ne smemo mesati z drugimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini.
POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO: Izjemno nevarno za
ribe in druge vodne organizme. Ribnikov, vodnih poti ali jarkov ne onesnazite
z zdravilom ali prazno posodo. Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v
veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil, je treba
odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO: 10/2018

DRUGE INFORMACIJE: Velikosti pakiranja:

- T-litrska plastenka s pripomockom za odmerjanje,

- 2,5-litrska in 5-litrska posoda,

- 2,5-litrska, 4,5-litrska in 8-litrska gibljiva vrecka.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELGS GYARTONAK A NEVE ES CiME:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek
felszabaditasaért felel6s gyartd: VIRBAC - 16 avenue - 2065 M - LID
06516 Carros - Franciaorszag, |
AZ ALLATGYOGYASZAT! KESZITMENY NEVE:
Neoprinil pour on 5 mg/ml rdént6 oldat szarvasmarhak részére A.UV.
Eprinomektin
HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE:
1 ml oldat tartalmaz:
Hatéanyag: Eprinomektin..........ccoorevmeernnsireneins 5,00 mg
Segédanyagok:
Butil-hidroxitoluol (E321)
All-rac-alfa-tokoferol (E307)
Kissé sargds, tiszta olajos oldat
JAVALLAT(OK): Hlismarha és tejels tehén:
A kovetkezé eprinomektinre érzékeny parazitak okozta fert6zések kezelésére:
Gyomor és bélférgek (kifejlett alakok és L4 1&rvak): Ostertagia ostertagi
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(hipobiotikus L4 1rvék is), Ostertagia lyrata (csak kifejlett alakok),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia sp. (hipobiotikus L4 is), Cooperia oncophora Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp.
(csak kifejlett alak), Trichuris discolor (csak kifejlett alakok);
Tudéférgek: Dictyocaulus viviparus (kifejlett alakok és L4 [&rvak);
Bérbagdcsok: Hypoderma bovis, Hypoderma lineaturm;
Ruhatkak: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;
Vérszivo tetvek: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes
capillatus;
Sz6rtetvek: Damalinia bovis;

Legyek: Haematobia irritans.
A készitmény megel6zi az aldbbi parazitakkal valo Ujrafertézédest:
- Nematodirus helvetianus esetén 14 napig.
- Trichostrongylus axei and Haemonchus placei esetén 21 napig.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum and Ostertagia ostertagi esetén
28 napig.
ELLENJAVALLATOK: Kizardlag a 4. illetve a 7. pontokban felsorolt allatfajokon
alkalmazhato. A készitmény szajon at vagy injekcidként nem alkalmazhatd.
Nem alkalmazhat¢ a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.
Az avermektineket a nem célallatfajok altaldban rosszul tolerdljak (beleértve
a kutydkat, macskakat és lovakat). Kutydkndl lefrtak elhullast is, is, kiilonosen
a skétjuhdsz, bobtail és rokon fajtai valamint keverékei, valamint a szarazfoldi
és tengeri tekn6sok esetében.
MELLEKHATASOK: Nagyon ritkdn dtmeneti nydlzas, b6r remegés a kezelés
helyén, kismérték( helyi reakcid, mint korpazas, hamlas a kezelés helyén
eléfordulhat.
A mellékhatdsok gyakorisdgdt az aldbbi Utmutatds szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt dllatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
Jjelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
Jjelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
Jjelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is). Ha stlyos nemkivénatos hatdst vagy egyéb, ebben
a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errél a
kezeld dllatorvost! Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren {http:/portal.nebih.gov.hu//mellekhatasok-pharmacovigilance-
esetek-bejelentese} keresztll is jelenthet.
CELALLAT FAJOK: Szarvasmarha . i
ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT:
Kils6leg alkalmazandé. Alkalmazasi mod: raontés. Helyileg alkalmazandd
egyszeri 500 pg eprinomektin/ttkg dézisban, ami megfelel T ml/ 10 ttkg-nak.
A készitményt keskeny csikba ontve, a hat kozépvonala mentén, a martél
a farokt6ig kell alkalmazni. A helyes adagolas érdekében a testtomeget a
lehet& legpontosabban kell meghatarozni, és az adagold eszkdz pontossagat
ellendrizni kell.

Ha az allatokat nem egyedileg, hanem csoportosan kezelik, testtomeg szerint
kell ket csoportositani és a készitményt ennek megfeleléen adagolni, az
aluldozirozas és a tuladagolas elkertlése érdekében.
Az egylitt tartott 4llatokat egyszerre kell kezelni.
A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT:
Nyomaés-mérépoharas rendszer (1 literes flakon): 1. és 2. Tavolitsuk el a
védé aluminium zdrast a flakonrdl. 3 és 4. Csavarjuk ra az adagolépoharat
a flakonra. Allitsuk be a dézist az adagolépohar felsé részét elforditva,
a testtomegnek megfeleléen. Ha a testtomeg két jelzés kozé esik, a
magasabbra kell bedllitani. 5. A flakont tartsuk figgglegesen és nyomjuk
meg, mig a kivant mennyiség( oldatnal egy kicsit tobb befolyik az adagoldba,
ahogy a kalibraciés vonal mutatja. 6 és 7. A nyomadst felengedve a ddzis
automatikusan a megfeleld szintre all be. Hasznalat utan a mérépoharat
vegyk le és csavarjuk vissza a zarékupakot a flakonra.

Kanna (2,5 literes és 5 literes): Csatlakoztassa az adagold pisztolyt és a
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kivezetd csovet a kanndhoz a kdvetkezdképpen. 1. és 2. Tavolitsuk el a védd
aluminium zarast a flakonrdl. 3. Cseréljiik ki az eredeti lezaré kupakot a
kivezetd csével ellathatd kupakra. Szoritsuk meg a kupakot. 4. Csatlakoztassuk
a cs6 egyik végét a kupakhoz, a masik végét az adagold pisztolyhoz.

5. Ovatosan toltsiik fel az adagold pisztolyt, hasznalat elétt ellendrizzik, hogy
a csatlakozasok elég szorosak-e. Az adag bedllitdsahoz, valamint az adagolo
pisztoly és a kivezetd cs6 haszndlata és karbantartasa ‘érdekeében kdvessik

a gydrtd utasitdsait. Amennyiben a testtomeg két jel kozé esik, valasszuk a
magasabbat.

Flexibilis tasak (2,5 literes, 4,5 literes, 8 literes flexibilis tasak):
Csatlakoztassuk az adagolé pisztolyt a flexibilis tasakhoz a
kovetkez6képpen.1 és 2. Csatlakoztassuk a csé egyik oldalat az E-lock
rendszer kivezetd csovéhez a masik oldaldt pedig az adagold pisztolyhoz.
5.és 6. Dugjuk be az E-lock rendszert a flexibilis tasakba. 7. Ovatosan toltsiik
fel az adagold pisztolyt, haszndlat el6tt ellendrizziik, hogy a csatlakozasok
elég szorosak-e. Az adag bedllitdsdhoz, valamint az adagolo pisztolymegfelel§
hasznalata és karban tartasaérdekében kdvessiik a gyarto utasitsait.
Amennyiben a testtomeq ket jel koze esik, valasszuk a magasabbat.
ELELMEZES-EGESZSEGUGY! VARAKOZASI IDG: Hs és egyéb ehetd
szovetek: 15 nap. Tej: nulla 6ra

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK: Gyermekek el6| gondosan el kell
zarnil Ez az allatgydgydszati készitmeény kilonleges tdroldst nem igényel.
Ezt az dllatgydgydszati készitményt csak a EXP utan feltlintetett lejdrati
id6n beltl szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott hénap utolsé napjara
vonatkozik. A kdzvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhatd
(flakon és kanna): 1 évig. A kézvetlen csomagolas els6 felbontasa utan
felhasznalhato (flexibilis tasak): 2 évig.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK): Kiilonleges figyelmeztetések
minden célallat fajra vonatkozdan: Ugyelni kell az aldbbiak elkertlésére,
mivel novelhetik a rezisztencia kialakuldsanak kockdzatdt, ezdltal a kezelés
eredmeénytelenségéhez vezetnek:

- azonos csoportba tartozé anthelmintikumok tul gyakori és ismételt
alkalmazasa hosszu id6szakon keresztul.

- Aluldozitozas, amely a testtomeg alulbecslése, a készitmény helytelen
alkalmazdsa, vagy az adagoldeszkoz (ha van) bedllitasanak elmaraddsa miatt
lehetséges.

Ha felmer(l az anthelmintikum rezisztencia gyanuja, az esetet megfeleld
tesztekkel (pl. peteszdm-csdkkenés a bélsarban) tovabb kell vizsgalni.

Ha a tesztek eredményei alapjan nagymértékben feltételezhet az adott
anthelmintikum elleni rezisztencia, akkor egy masik csoportba tartozo, eltéré
hatésmechanizmus( anthelmintikumot kell alkalmazni.

Eddig az EU-ban eprinomektinnel (makrociklusos lakton) szembeni
rezisztencidt nem frtak le. Azonban mas makrociklusos laktonokra egyes
parazitdk rezisztensek az EU-n belll. Ezért a készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni a helyi (regiondlis, telepi) jarvanytani ismereteket a
fonalférgek érzékenységére vonatkozdan, valamint az anthelmintikumokkal
szemben kialakuld rezisztencia korldtozasat célzd ajanldsokat.

Amennyiben Ujbdli fertézés kockdzata 4ll fenn, tanacsot kell kérni az
allatorvostdl, az ismételt adagolds szlikségességérdl és gyakoriségérél.

A legjobb eredmény elérése érdekében a készitményt a kils6 és belsé
parazitdk elleni dllomany kezelési program részeként kell alkalmazni a
parazitdk epidemioldgidjat figyelembe véve.

A kezelt allatokra vonatkozo kulonleges évintézkedések: Kizardlag kuils6leges
alkalmazasra. A nyelécsé szoveteiben vagy a gerinccsatornaban elpusztult
|&rvak okozta nemkivanatos reakcio elkerulése érdekében a készitményt a
bérbagdcsok rajzasa utan, illetve még az elétt kell elvégezni, mieldtt a larvak
a testszovetekbe jutnak. Allatorvosi segitséggel kell meghatarozni a kezelés
megfeleld id6pontjat. A megfeleld hatds érdekében a készitményt sarral vagy
trdgydval szennyezett bérfellileten nem szabad alkalmazni. Csak egészséges
bérfellleten alkalmazhat.

Az dllatok kezelését végzé személyre vonatkozd kiilonleges évintézkedések:
Akészitmény irritald hatdsu lehet a bérre és a szemre és hiperszenzitivitast
okozhat (allergids reakcid). Kerdlni kell a készitmény bérre vagy szembe
ker(ilését a kezelés alatt és a frissen kezelt allatokkal valé munka soran.

Az eprinomektin irdnti ismert tulérzékenység esetén kertlni kell a
készitménnyel vald érintkezést. A készitmény alkalmazasa soran
gumikeszty(it, gumicsizmat és vizallé ruhat kell viselni. Véletlen bérre kertlés
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esetén szappannal és vizzel azonnal le kell mosni az érintett bérfellletet.
Véletlen szembe kerUilés esetén bé vizzel azonnal ki kell mosni. Amennyiben
a véddruha szennyez8datt, azonnal le kell venni és az Ujabb hasznalat el6tt
ki kell tisztitani. Véletlen lenyelés esetén a készitmény idegrendszeri tlineteket
okozhat. A véletlen lenyelést el kell ker(ilni, beleértve a kéz-szaj kontaktust
is\Véletlen lenyelés esetén a szdjat ki kell mosni vizzel és haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni. Alkalmazdsa kézben enni, inni és dohanyozni tilos.

A kezelés utan kezet kell mosni.

Egyéb dvintézkedések: Az eprinomeltin nagyon toxikus a vizi szervezetekre,
perzisztal a talajban és felhalmozddhat az Uledékben. A kezelt llatokbdl
szarmazo, eprinomektint tartalmazd, a legel6re Uritett bélsar dtmenetileg
csokkentheti a tragyalaké él6lények szamat. A szarvasmarhdak a
készitménnyel tofténd kezelést kovetSen tobb mint 4 hétig Uritik az
eprinomektin a tragyalegyekre potencidlisan mérgezé mennyiségben, és
ezalatl csokkenhet a tragyalegyek szdma. Az eprinomektinnel vagy azonos
csoportba tartozé anthelmintikummal torténd ismételt kezelés esetén

nem ajanlotl az aIIatokat ugyanazon a legeldn tartani, hogy a tragya
készitményt a cimkén foglaltak szerint kell alkalmazni. Figyelembe véve az
eprinomektin kivalasztasat radnté oldatban alkalmazva, a kezelt allatokat a
kezelés utdn 7 napig az élévizektdl tavol kel | tartani.

Vemhesséq és laktacio: Patkanyon és nydlon végzett laboratériumi
vizsgalatok szerint az eprinomektin terdpids dézisban nem rendelkezik
bizonyitott terratogén és embriotoxikus hatdssal. Az &llatgydgyaszati
készitmeény szarvasmarhaban a vemhesség teljes ideje és a laktacio alatt
biztonsdggal alkalmazhatd. A készitmény tenyészbikaknal is alkalmazhato.
Gydgyszerkolcsonhatdsok és eqyéb interakcidk: Az eprinomektin erésen
kotddik a plazmafehérjékhez, ezt figyelembe kell venni, ha hasonld
tulajdonsagu hatéanyagokkal egyidejlleg alkalmazzak.

Tuladagolas (tlnetek, surgdsséqgi intézkedések, antidotumok): Az ajanlott
adag otszorosének adagoldsa sordn nem tapasztaltak toxicitasra utald
tlneteket. A készitménynek nincs specifikus antidotuma.
Inkombatibilitasok: Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az
allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLAN NA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN

A kesmtmennyel vagy kitrlt csomagoléanyaga nem kertlhet természetes
vizekbe. A fel nem hasznalt dllatgydgydaszati készitményt, valamint

a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfelel6en kell
megsemmjisiteni.

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTIA:
2019, aprilis 1.

TOVABBI INFORMACIOK: Csomagolds:

-1 literes flakon adagold kupakkal

-2,5és 5 literes kanna

-2,5,4,5 és 8 literes flexibilis tasak

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT( O REGISTRACIA

g DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
ARZE:

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC - 1°® avenue 2065m LID - 06516 Carros - FRANCIE
NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU:
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani na hbet - pour-on pro skot
Eprinomectinum
OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK:
1 ml roztoku obsahuje:
Léciva Iatka: Eprinomectinum ........ccccoeeeveen. 5,00 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321)
Tokoferol -alfa (E307) ...
Mirné nazloutly, Ciry O|EJ y
INDIKACE: Masny a mlé¢ny skot. Lé¢ba infekel vyvolanych nasledujicimi
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parazity citlivymi k eprinomektinu:

Gastrointestindlnf hlistice (dospélci a vyvojova stadia L4): Ostertagia ostertagi
(vcetné inhibovanych larev ve stadiu L4), Ostertagia lyrata (pouze dospélci),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia spp. (v¢etné inhibovanych larev ve stadiu L4), Cooperia oncophora
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (pouze dospélci), Trichuris discolor(pouze dospélci);
Plicnivky: Dictyocaulus viviparus (dospélci a vyvojova stadia L4);

Strecci (parazitickd stadia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;
Zakozky: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

V&i: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
V8enky: Damalinia bovis;

Mouchy: Haematobia irritans.

Pripravek chranf zvitata pred reinfestaci:

- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dnf.

- Trichostrongylus axei a Haemonchus placei po dobu 21 dn.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi po dobu

28 dnf.

KONTRAINDIKACE: Nepouzivat u jinych druhd zvitat nez které jsou uvedeny
v Casti ,cllové druhy” a ,indikace” Neni ur¢eno k perordinimu nebo injek¢nimu
podani. Nepouzivat u zvitat se zndmou precitlivélosti na lé¢ivou Iatku, nebo
na nékterou z pomocnych Iatek. Avermektiny nemusi byt dobre snaseny

u necflovych druht (veetné pst, kocek a koni). Pfipady thynu byly hlaseny

u pst, zejména kolif, bobtailt a pfibuznych plemen a kfizencd, a také u
suchozemskych a vodnich Zelv.

NEZADOUCI UCINKY: Po podanf pfipravku bylo pozorovano velmi vzacné
prechodné olizovani, tremor kiiZe na misté aplikace a mirné lokaln{ reakce
Jjako pritomnost Iupu a supin na kdzi v misté podan.

Cetnost nezadoucich t¢ink( je charakterizovana podle nasledumch pravidel:
- velmi ¢asté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1z 10 o3etrenych
zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 o3etfenych zvitat)

-vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)
-velmivzacné (u méné nez 1z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych
hi&gent).

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadoucf icinky Cijiné reakce,

které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu Iékafi. Alternativné muzete hla5|t prostrednlctVlm formulére na
webovych strénkach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statnf kontrolu veterinarnich biopreparatti a léciv

Hudcova 56a

62100 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové strénky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

CILOVY DRUH ZVIRAT: Skot. )

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANT:

Pouze k zevnimu podant. K podan{ formou pro nalévéni na hibet (pour-on).
K jednordzovému mistnimu podani v davce 500 pg eprinomektinu na kg
2.hm., coz odpovida 1 ml pfipravku na 10 kg Z.hm. Pripravek se podava
nalévanim podél linie hibetu v izkém pdsu od kohoutku az po kofen ocasu.
K zajisténi spravného davkovani je potreba co nepresnéji urcit Zivou hmotnost
2vitete a zkontrolovat presnost davkovaciho zafizeni. Pokud bude provedeno
osetreni skupiny zvifat, je nutno zvitata rozdélit podle hmotnosti a dévkovani
prizplsobit, aby nedoslo k poddavkovani nebo k predavkovani. Vdechna
zvifata nélezejici do stejné skupiny se doporucuje o3etfit ve stejnou dobu.
POKYNY PRO SPRAVNE PODANI:

Aplikatni systém: Stlac-Odméi-Nalij (lahev o objemu 1 litr):

Obr. 1 a 2: Odstrante z lahve ochrannou hlinfkovou félii. Obr. 3 a 4: Pfisroubujte
k 1ahvi odmérku. Nastavte pozadovanou davku otocenim horni ¢asti odmérky
tak, aby se kryla stanovend hmotnost zvitete s ukazatelem na stupnici.

v prlpade Ze stanovena zivd hmotnost je mezi dvéma znackami stupnice,
pouZijte vy$5i nastaventi. Obr. 5: Lahev drzte svisle a vytlatte pozadovanou
ddvku roztoku s mirnym prebytkem poZadované davky, jak ji indikuji znacky
na stupnici. Obr. 6 a 7: Uvolnénim tlaku na lahev se davka automaticky
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nastavi na pozadované mnozstvi. Poté odmérku sejméte z Idhve a uzaviete ji
zasroubovanim vicka.

Kanystr (kanystr o objemu 2,5 litru a 5 litrd): Pripojte vhodny davkovaci
automat a spojovacf odb&rovou hadicku ke kanystru nasledujicim zptisobem.
Obr. 1 a 2: Odstrarite z Idhve ochrannou hlinfkovou fdlii. Obr. 3: Uzavér, kterym
je lahev vybavena pro prepravu a uchovavani pfipravku nahradte uzavérem

s vyvodem pro odbér prfpravku. Odbérovy uzavér pevné prisroubujte.

Obr. 4: Jeden konec hadicky pripojte k odbérovému uzavéru a druhy konec

k ddvkovacimu automatu. Obr. 5: Opatrné pfipravte davkovaci automat

k pouZitf; pfed vlastnim pouZitim se ujistéte, Ze veSkeré spoje jsou fadné
spojeny a utazeny. Pro nastaveni davky, spravné pouziti a udrzbu davkovaciho
automatu a spojovacich odbérovych haditek postupuijte podle ndvodu
vyrobce ddvkovaciho automatu. V pripadg, Ze Ziva hmotnost zvifete lezi mezi
dvéma znackami stupnice, pouZijte vy33i nastavent.

FlexiBag (pruzny vak o objemu 2,5 litru, 4,5 litru a 8 litr():

K systému FlexiBag pfipojte vhodny davkovaci automat nésledujicim
zplsobem. Obr. 1 az 4: Jeden konec spojovaci hadicky pfipojte k zamkové
spojce odbérového systému typu E-lock a druhy konec k ddvkovacimu
automatu. Obr. 5 a 6: Zasunte zdmkovou spojku do vnitfniho obalu FlexiBag.
Obr.7: Opatrné pfipravte ddvkovaci automat k pouzitf; pred vlastnim pouzitim
se ujistéte, Ze veskeré spoje jsou fadné spojeny a utazeny. Pro nastaveni davky,
spravné pouZiti a idrzbu davkovaciho automatu postupujte podle navodu
vyrobce ddvkovaciho automatu. V pnpade Ze hmotnost zvitete lezi mezi
dvéma znackami stupnice, pouzijte vyS3i nastavent.

OCHRANNA LHUTA Maso: 15 dn. Mléko: Bez ochrannych Ihat.

ZVLASTN{ OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavat mimo dohled a dosah
déti. Tento veterindrnf Ié¢ivy pifpravek nevyzadUJe 73adné zvlastni podminky
uchovavani. Doba pouzitelnosti po prvnim otevfen vnitfniho obalu (lahve a
kanystry): 1 rok.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu (vaky): 2 roky.
Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na obalu po EXP Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
vuvedeném mésici.

ZVLASTNI UPOZORNENI: ZvI&3tni upozornéni pro kazdy cilowy druh:

Z dlvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, kterd by mohla vést k
nelcinné terapii, je tfeba pristupovat k podani pripravku obezfetné a vyhnout
se nasledujicim praktikam:

- prilis Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny po
delSi ¢asové obdobi,

- poddavkovanf, z divodu $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného
podanf pipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizenf (pokud
Jje pouzito).

Za pouziti vhodnych testt (napf. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) majf
byt vy3etreny podezrelé klinické pfipady na rezistenci k anthelmintikdm.
Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by
mélo byt pouzito anthelmintikum naleZejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob Ucinku. Dosud nebyl u skotu v EU hld3en Zadny pfipad rezistence

k eprinomektinu (makrocylicky lakton). Avsak u nékterych druht parazit(
skotu byly v EU hlaSeny pripady vzniku rezistence k jinym Iatkam ze skupiny
makrocyklickych laktonu. Proto by pouZiti pffpravku mélo byt zaloZeno na
mistnf epidemiologické informaci o citlivosti nematod (na drovni regionu

¢i hospodarstvi) a doporucenich, jak omezit dalsi selekci rezistence k
anthelmintik(m. Pokud existuje riziko reinfekce, je tfeba vyzadat pokynt
veterinarniho Iékare ohledné potreby a frekvendi opakovaného podani.

Pro dosazeni nejlepsich vysledkd s lékem, by méla byt soucasti pldnovaného
programu kontrola vnitfnich i vnéjsich parazitd skotu na zakladé
epidemiologie téchto parazit(.

2ZvI35tni opatieni pro pouZiti u zvifat: Pouze k zevnimu podani. K zamezenf
vyskytu nezadoucich ucinkd v dusledku thynu larev stieckd v jicnu nebo

v paternim kandlu se doporucuje podavat pripravek na konci letové aktivity
stfeckd, a pfedtim, nez jejich larvy doputuji na predilekéni mista v organismu
skotu; nejvhodnéjsi obdobi Ié¢by je tak nutné stanovit s ohledem na
doporuceni veterindrniho lékare. Pro zajisténi (i¢innosti se nedoporucuje
aplikovat pripravek na mista na hrbetu, kterd jsou znecisténa bladtem nebo
trusem. Pripravek se smi podavat pouze na zdravou kdzi.

2Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek
zvifatm: Tento pripravek mize byt drazdivy pro kiZi a oci @ mlze zpUsobit

4001-NOT-NEOPRINIL-SPECIFIQUE-FI-EUR_VBLl.indd 54 06/12/2019 1



55

precitlivélost (alergické reakce). Zabrarite pfimému kontaktu pripravku s kGzi
a otima b&hem lécby a pfi manipulaci s nedavno o3etfenymi zvitaty.

Lidé se znamou precitlivélosti na eprinomectin by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim Iecwyrn pripravkem. Pri aplikaci pfipravku pouzivejte gumové
rukavice, pracovni obuv a vodéodolny plast. V pfipadé nahodného potfisnéni
ktze omyjte zasazené misto ihned mydlem a vodou. V pfipadé nahodného
zasazeni ocf je neprodlené vyplachnéte vodou. Pokud dojde ke kontaminaci
odévu, co nejdrive ho svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte. Tento
pripravek maze v pifpadé nahodného pozfenf ovlivnit centralni nervovou
soustavu. Zabrarite ndhodnému poZiti pripravku, véetné kontaktu rukou

s Usty. V pfipadé ndhodného pozZitf pripravku vyplachnéte Usta vodou a
vyhledejte Iékaf'skou pomoc. Pfi manipulaci s pripravkem nekurte, nejezte ani
nepijte. Po pouZziti si umyjte ruce.

Dal3i opatteni: Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mad i eprinomektin
potencidl nepriznivé ovlivnit jiné nez cilové organismy. Po o3etfeni se mohou
po dobu nékolika tydnt vylucovat potencidlné toxické hladiny eprinomektinu.
Viykaly obsahujici eprinomektin vyloucené o3etfenymi zvifaty na pastvinu
mohou snizit mnoZstvi organism0 Zivicich se trusem, coZz muze mit dopad na
jeho rozklad. Eprinomectin je vysoce toxicky pro vodni organismy, pretrvava v
pdé a muze se akumulovat v sedimentech. Viykaly obsahujici eprinomektin,
vyloucené oSetfenymi zvifaty na pastviny, mohou docasné snizit mnozstvi
organismu Zivicich se trusem. Po o3etfeni skotu se mohou po dobu vice nez
4 tydn( vyluCovat potencialné toxické hladiny eprinomektinu pro mouchy,
které mohou po tuto dobu sniZit jejich mnozstvi. V pfipadé opakovaného
oetfenf eprinomektinem (stejné jako pripravky ze stejné skupiny
anthelmintik) se doporucuje neosetiovat zvifata pokazdé na stejné pastving,
aby se mohla zotavit populace Zivocicht Zivicich se trusem.

Eprinomektin je toxicky pro vodni organismy. Pfipravek se smi pouZzivat
pouze podle pokyn( v pribalové informaci. Na zakladé exkre¢niho profilu
eprinomektinu by v pfipadé, kdy je pripravek aplikovan nalitim na hrbet,
osetfend zvitata nemeéla mit pristup k vodnim toktim béhem prvnich 7 dni po
osetrent.

Brezost a laktace: Laboratornf studie (potkan, krélici) nepodaly dlikaz

o teratogennich nebo embryotoxickych ucincich pri pouZiti eprinomektinu

v terapeutickych davkach. Bezpe¢nost veterinarniho lécivého pripravku byla
stanovena pro pouziti béhem brezosti a laktace a u chovnych byku. PFipravek
|ze pouzit béhem brezosti, laktace a u chovnych byku.

Interakce s dalsimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce: Eprinomektin se
silné vaze na plazmatické bilkoviny, coZ je nutno brat v ivahu pfi sou¢asném
podavani jinych lécivych latek se stejnymi viastnostmi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Nebyly pozorovény zadné
toxické pfiznaky po podani pripravku v davce az 5 nasobné oproti
doporucenému davkovani. Neni zndmo Zadné specifické antidotum.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni [éCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi dal3imi veterinarnimi
|éCivymi piipravky,

ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU: Extrémné nebezpecny pro ryby a vodni organismy.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pripravkem nebo prazdnym
obalem. V3echen nepouZzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery
pochdzi z tohoto prfpravku, musf byt likvidovan podle mistnich pravnich
predpisu.

DATUM POSLEDNI{ REVIZE PRIBALOVE INFORMACE: Kvéten 2019

DALSI INFORMACE: Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy pFipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti balenf: 11 lahve s odmérkou. 2,5l a 5l
kanystr. 2,51, 4,5l a 8] vak. Na trhu nemusf byt viechny velikosti balen.

NAZQV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

A DRZITELA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA
UVOLNENIE SARZE:
Drzitel rozhodnutia o registrcii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie 3arze:
VIRBAC - 1% avenue 2065m LID - 06516 Carros - Franctizsko
NAZOV VETERINARNEHO LIEKU:
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pre hovadzf
dobytok. Eprinomectinum
ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY:
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1 ml roztoku obsahuje:

Ucinnd latka: EprinomectinUm ... 5,00 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) ..
Tokoferol-alfa (E307)
Mierne naZltly, ¢iry, olejovity roztok.

INDIKACIE: Vykrmovy a mlie¢ny hovadzi dobytok.

Lie¢ba nasledujucich infekcif vyvolanych parazitmi citlivymi na eprinomektin:
Gastrointestinalne oblé Cervy (dospelé a vyvojové stadia L4): Ostertagia
ostertagi (vratane inhibovanych lariev v stadiu L4), Ostertagia lyrata (iba
dospelé), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp. (vratane inhibovanych lariev v $tadiu L4),
Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia
surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (iba dospelé), Trichuris
discolor (iba dospelé);

Pltcne Cervy: Dictyocaulus viviparus (dospelé a vyvojové stadid L4);

Strecky (parazitické $tadid): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;
Zakozky: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

V&i: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Svoly: Damalinia bovis;

Muchy: Haematobia irritans.

Liek chrani zvierata proti opakovanej infekcii nasledujdcimi parazitmi:

- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dnf.

- Trichostrongylus axei a Haemonchus placei po dobu 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi po dobu

28 dnf.

KONTRAINDIKACIE: Nepouzivat u inych druhov zvierat, ako su uvedené

v Casti “cielové druhy”

Nie je ur¢eny na peroralnu alebo injeként aplikaciu.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na Gcinnd latku alebo na niektorti

z pomocnych latok.

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované u necielovych druhov (vrétane
psov, maciek a koni). SU hldsené pripady Uhynov u psov, najma kdlii, bobtailov
a pribuznych plemien a krizencoy, a tiez u suchozemskych

avadnych korytnaciek.

NEZIADUCE UCINKY: Po podani veterinarneho lieku bolo pozorované velmi
zriedkavé prechodné lizanie, tremor koZe v mieste aplikacie a mierne lokalne
reakcie ako vyskyt lupin a Supin na kozi v mieste podania.

Frekvencia vyskytu neziaducich Ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho
pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1z 10 lie¢enych zvierat)
- asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

-menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1z 10 000 lie¢enych zvierat, vrdtane
ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékolvek vazne Ucinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivateloy, alebo si myslite, Ze liek je neticinny,
informujte vasho veterindrneho lekara.

Pripadne neziaduce ucinky mozete nahlasit narodnej kompetentnej autorite
{www.uskvbl.sk}.

CIELOVY DRUH: Hovadzi dobytok. N

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU:

Na vonkajsie pouZitie. Pouzivat ako roztok na nalievanie na chrbét (pour-on).
Podavat lokdlne v jednej aplikacii v davke 500 pg eprinomektinu na kg

Zivej hmotnosti, ¢o zodpovedd 1 ml lieku na 10 kg Zivej hmotnosti. Liek sa
podava nalievanim pozdf? linie chrbta v tizkom pése od kohtitika aZ po koref
chvosta. Na zaistenie podania spravnej davky stanovit Zivi hmotnost zvierat
tak presne ako je to mozné; presnost davkovacieho zariadenia musi byt
kontrolovana. Ak su zvieratd lieené skdr hromadne ako individudine, aby sa
zabrdnilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu, je potrebné ich zoskupit podfa
Zivej hmotnosti a tomu prispdsobit davkovanie. Vietky zvierata patriace do
Jjednej kategdrie sa odportica oSetrit v rovnakom case.

POKYN O SPRAVNOM PODANI:

Aplikacny systém: Stla¢-Odmeraj-Nalej (1 litrové balenie): Obr.1a 2:
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Odstrante z flase ochrannd hlintkovd féliu. Obr. 3 a 4: Priskrutkujte k flasi
odmerku. Nastavte poZadovanu davku otocenim hornej ¢asti odmerky tak,
aby sa kryla stanovend hmotnost zvierata s ukazovatelom na stupnici.

V pripade, Ze ur¢end hmotnost je medzi dvomi znac¢kami stupnice, pouzite
vysSie nastavenie. Obr. 5: FlaSu drzte zvislo a stlatenim premiestnite
pozadovanu davku roztoku s miernym prebytkom podla nastavenia znaciek
stupnice. Obr. 6 a 7: Uvolnenim tlaku na flaSu sa davka automaticky nastavi
na pozadované mnozstvo. Potom snimte odmerku z flade a uzatvorte ju
zaskrutkovanim viecka.

Kanistre (2,5 litrové a 5 litrové balenie): Pripojte vhodny davkovaci automat
a spojovaciu odberovtl hadicku ku kanistru nasledujicim spésobom:

Obr. T a 2: Odstrante z flase ochrannd hlinfkovd féliu. Obr. 3: Uzéver, ktorym je
nadoba vybavend na prepravu a uchovavanie, vymente za uzaver s vyvodom
na upevnenie odberovej hadicky. Pevne priskrutkujte odberovy uzaver.

Obr. 4: Jeden koniec hadicky pripojte k odberovému uzaveru a druhy koniec k
davkovaciemu automatu. Obr. 5: Skor, nez lahko stlacite dévkovaci automat,
skontrolujte, ¢i sU vetky spoje riadne spojené a zatiahnuté. Pre nastavenie
ddvky lieku, spravne pouZitie a Udrzbu davkovacieho automatu a odberovej
hadicky postupujte podla pokynov vyrobcu davkovacieho automatu.

V pripade, Ze hmotnost je medzi dvomi znackami stupnice, pouzite vyssie
nastavenie.

FlexiVak (2,5 litrovy, 4,5 litrovy a 8 litrovy pruzny vak): K systému flexi vak
pripojte vhodny davkovaci automat nasledujdcim spdsobom.

Obr. T az 4: Jeden koniec spojovacej hadicky pripojte k zdmkovej spojke
odberového systému a druhy koniec k ddvkovaciemu automatu.

Obr. 5 a 6: Zasunte zamkovd spojku do vnutorného obalu flexi vaku.

Obr. 7: Skér, nez lahko stlacite davkovaci automat, skontrolujte, ¢i sd vietky
spoje riadne spojené a zatiahnuté. Pre nastavenie davky lieku, sprévne
pouZitie a Udrzbu davkovacieho automatu a odberovej hadicky postupujte
podla pokynov vyrobcu davkovacieho automatu. V pripade, Ze hmotnost je
medzi dvomi znackami stupnice, pouZzite vy3Sie nastavenie.

OCHRANNA LEHOTA: Maso a vnutornosti: 15 dni. Mlieko: 0 hodin.
OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE:

Uchovdvat mimo dohladu a dosahu deti. Tento veterindrny liek nevyZaduje
Ziadne zvld3tne podmienky na uchovavanie. Cas pouzitelnosti po prvom
otvorenf vntorného obalu (flade a kanistre): 1 rok. Cas pouZitelnosti po prvom
otvorenf vnitorného obalu (flexi vaky): 2 roky. Nepouzivat tento veterinarny
liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po ,EXP” Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deft uvedeného mesiaca.

OSOBITNE UPOZORNENIA: Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy
cielovy druh: Predchadzat nasledovnym postupom, ktoré zvy3uju riziko vyvoja
rezistencie a mézu mat za nasledok nedcinnu lie¢bu: prilis asté a opakované
pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prilis dihd doba podavania;
poddavkovanie z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti,
nespravne podanie lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho

zariadenia (pokial sa pouziva). Klinické pripady podozrivé na rezistenciu

na antihelmintikd dalej sledovat pouzitim vhodnych testov (napr. Test
redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedtivo potvrdia
rezistenciu na urcité antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do
inej farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom ucinku.

Doposial' nebol hldseny v rdmci EU Ziadny pripad rezistencie na eprinomektin
(makrocyklicky laktén) u hovadzieho dobytka. Aviak u niektorych parazitov
hovadzieho dobytka boli hldsené v krajinach EU pripady vzniku rezistencie

pri pouziti inych liekov na baze makrocyklickych lakténov. PouZitie lieku musf
byt zaloZené na lokalnej epidemiologickej informadcii o vnimavosti nematéd

a odportcaniach, ako obmedzit dalSiu selekciu rezistencie na antihelmintika.
Ak existuje riziko reinfekcie, o potrebe a frekvencii opakovaného podavania
lieku sa poradte s veterinarnym lekarom. Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov
s liekom, by mala byt sti¢astou planovaného programu kontrola vnitornych

a vonkajsich parazitov hovadzieho dobytka na zéklade epidemioldgie tychto
parazitov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat: Len na vonkajsie
pouzitie. Aby sa zabranilo vyskytu neziaducich tc¢inkov v désledku Ghynu
lariev stre¢kov v pazerdku a chrbticovom kandle, odporica sa podavat liek po
ndlete streckov, ale predtym, nez ich larvy doputuju na predilekéné miesta v
organizme dobytka. Najvhodnejsie obdobie lie¢by stanovit podla odporti¢ant
veterindrneho lekdra. Pre G¢inné pouZitie sa neodporica aplikovat liek na
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oblasti chrbta znecistené blatom alebo trusom. Liek sa smie podavat len na
zdravu kozu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrema ktoré ma urobit osoba podavajuca liek
zvieratdm: Tento liek mo6ze sposobit podrazdenie koze a oci a mdze spdsobit
hypersenzitivitu (alergické reakcie).

Zabrante priamemu kontaktu lieku s koZou a o¢ami pocas liecby a

pri manipuldcii s neddvno o3etrenymi zvieratami. Ludia so zndmou
precitlivenostou na eprinomektin by sa mali vyhnt kontaktu s liekom. Pri
praci s veterindrnym liekom pouzivat ochranné prostriedky pozostavajuce z
gumovych rukavic, topanok a vodeodolného plasta.

V pripade ndhodného potriesnenia koZe postihnuté miesto okamzite umyt
mydlom a vodou. Ak sa liek dostane pri podavani do ocf, okamzite siich
vyplachnite vodou. Ak dojde ku kontaminacii odevu, €o najskor ho vyzlecte

a pred opakovanym pouzitim vyperte. Tento liek mdZe ovplyvnit centralny
nervovy systém, ak bol ndhodne poZity. Zabrarite ndhodnému pozitiu lieku,
vratane kontaktu rdk s istami. V pripade nahodného pozitia veterindrneho
lieku Usta vyplachnut vodou, vyhladat ihned lekarsku pomoc

a ukazat pisomnu informdaciu pre pouZivatelov alebo obal lekarovi.

Ludia so zndmou precitlivenostou na liek alebo pomocné I&tky obsiahnuté

v lieku by sa mali vyhybat kontaktu s veterindrnym liekom. Pri manipuldcii s
liekom nefajcite, nejedzte a nepite. Po pouZiti si umyte ruky.

Dalie osobitné opatrenia: Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony aj
eprinomektin ma potencial nepriaznivo posobit na iné, nez cielové organizmy.
Po o3etreni sa mézu po dobu niekolkych tyzdriov uvolfovat potencidlne
toxické mnozstva eprinomektinu. Stolica s obsahom eprinomektinu, ktord
o3etrené zvieratd vylicia na pastve, znizuje mnozstvo organizmov Ziviacich
sa trusom, o mdZze mat dopad na rozklad mastalného hnoja. Eprinomektin
je velmi toxicky pre vodné organizmy, pretrvéva v pode a moze sa hromadit
v sedimentoch. Viykaly obsahujtice eprinomektin vylicené zvieratami na
pasienky, mozu docasne zniZit mnozstvo organizmov Ziviacich sa trusom.
Po liecbe hovadzieho dobytka s tymto liekom, hladina eprinomektinu, ktora
je potencidlne toxickd pre lietajuce organizmy Ziviace sa trusom, moze byt
vylu¢ovana po dobu viac ako 4 tyzdiov a moZe znizit mnoZstvo organizmov
Ziviacich sa trusom pocas tohto obdobia. V pripade opakovaného osetrenia

s pouzitim eprinomektinu (rovnako ako aj liekov tej istej triedy antihelmintik),
neodporuca sa liecit zvieratd zakazdym na rovnakej pastvine aby sa
populdcia organizmov Ziviacich sa trusom v nej obnovila.

Eprinomektin je vo svojej podstate toxicky pre vodné organizmy.

Liek sa pouziva iba podfa pokynov na obale. Na zaklade profilu vylu¢ovania
eprinomektinu pri podavani naliatim na chrbat (pour-on),at liecené zvieratd
by nemali mat pristup k vodnym tokom pocas prvych 7 dni po liecbe.
PouZitie pocas gravidity, laktdcie, znasky: Laboratérnymi stadiami (krysy,
kraliky) sa nezistili Ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky pri pouZitf
eprinomektinu v terapeutickych davkach. Bezpe¢nost veterindrneho lieku
bola stanovend pre pouzitie pocas gravidity, laktacie a u chovnych bykov.
Liek je mozné pouzit pocas gravidity, laktacie a u chovnych bykov.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia: Eprinomektin

sa pevne viaze na plazmatické bielkoviny, ¢o je nutné brat do tvahy pri
stcasnom pouziti inych liekov s rovnakymi vlastnostami.

Predévkovanie (pnznaky, nudzové postupy, antidotd): Po podani lieku v davke
presahujlcej az 5 nasobne odporuicant davku neboli pozorované Ziadne
toxické priznaky. Nie je zndme Ziadne $pecifické antidotum.

Inkompatibility: Z dévodu chybania tudif kompatibility, sa tento veterinarny
liek nesmie miesat s inymi veterinarnymi liekmi.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU: Mimoriadne
nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Neznecistujte vodné nadrze,
vodné toky alebo kanaly liekom alebo prazdnym obalom. Kazdy nepouzity
veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV 42019

DALSIE INFORMACIE: Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny
predpis.

11 flasa s davkovacom.

2,51a 51 kanister.

2,51,451a81vak.
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Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for_batchfrigivelse:
VIRBAC - 1ere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig
Repraesentant: Virbac Danmark A/S - Profilvej 1 - 6000 Kolding - Danmark
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:
NEOPRINIL POUR-ON, 5 mg/ml, pour-on, oplgsning til kvaeg
Eprinomectin
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
1 ml af oplgsningen indeholder
Aktivt stof:
EPrinomectin ...
Hjzelpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321)
all-rac-a-tocopherol (E307)
Let gullig, klar vaeske.
INDIKATIONER: Til kgd- og malkekvaeg.
Behandling af infestationer med fglgende parasitter, der er fglsomme over for
eprinomectin:
Gastrointestinale rundorm (voksne og L4)
Ostertagia ostertagi (inkl. inhiberede L4)
Ostertagia lyrata (voksne)
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia spp. (inkl.inhiberede L4)
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum radiatum
Oesophagostomum spp. (voksne)
Trichuris spp. (voksne)
Lungeorm
Dictyocaulus viviparus (voksne og L4)
Oksebremselarver
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum
Skabmider
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis
Lus
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Damalinia bovis
Stikfluer
Haemotobia irritans
Praeparatet beskytter behandlede dyr imod reinfestation med:
Nematodirus helvetianus i 14 dage
Trichostrongylus axei og Haemonchus placei i 21 dage
Dictyocaulus viviparus, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum og Ostertagia ostertagi i 28 dage.
KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes til andre dyrearter end dem, der
er navnt under afsnittet ‘Dyrearter’ og ‘Indikationer’
Ma ikke anvendes oralt eller injiceres.
Ma ikke anvendes ved kendt overfglsomhed over for det aktive stof eller
nogen af hjaelpestofferne. Avermectiner tales darligere af andre dyrearter
(inklusiv hund, kat og hest). Tilfaelde der har fgrt til dgden for hunde, specielt
Collies, Old English Sheepdogs og beslaegtede racer og krydsninger heraf,
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samt skildpadder er rapporteret.

BIVIRKNINGER: Meget sjaeldent ses forbigaende slikkereaktion, hudsitren

pa applikationsomradet. mindre lokale reaktioner sa som forekomst af skel af
forskellig stgrrelse pa applikationsomradet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger
i Ibet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr),

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr),
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr),

- Meget sjaelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du
mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem :

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1- DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER: Kvaeg. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E): Til udvortes brug. Pour-on anvendelse.

Gives pa huden som en enkelt pour-on-behandling med en dosis pa

500 mikrog. eprinomectin pr. kg kropsvaegt, svt. Tml pr. 10 kg kropsvaegt.
Pour-on-oplgsningen pafgres i en smal bane langs ryggens midtlinje fra
skulderparti til halerod.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvaegten bestemmes sa ngjagtigt
som muligt, lige som ngjagtigheden af doseringsanordningen bgr
kontrolleres. Hvis dyrerne ikke skal behandles enkeltvis men flokvis, skal
dyrene grupperes efter kropsvaegt og doseres derefter, for at undga over- eller
underdosering.

Alle dyr i samme gruppe skal behandles samtidigt.

Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

1 liters flaske (Press og mal pour-on system):

1 0g 2. Fjern aluminiumsforseglingen fra flasken.

3 0g 4. Skru doseringsanordningen pa flasken.

Veelg dosis ved at dreje toppen sa den peger pa den korrekte kropsvaegt.

Hvis kropsvaegten er et sted mellem to markeringer vaelges den hgjeste dosis.
5. Hold flasken opret og tryk pa den indtil der i fglge skalaen er lidt mere end
den valgte dosis.

6 0g 7.Nar trykket pa flasken lettes justeres dosis automatisk til den valgte.
Efter brug flernes doseringsanordningen og skruelaget seettes pa igen.

2,5 og 5 liter dunk: Forbind en passende doseringspistol og slange til dunken
pa fglgende vis: 1 og 2. Fjern aluminiumsforseglingen fra dunken.

3. Udskift skruelaget med det medfglgende lag med studs, som strammes.

4. Forbind den ene ende af slangen til studsen og den anden til
doseringspistolen.

5. Fyld forsigtigt slange og pistol og kontroller, at alle samlinger er taette.
Pistolens brugsvejledning fglges mht. indstilling af dosis, korrekt brug og
vedligehold.

Hvis kropsvaegten er et sted mellem to markeringer, vaelges den hgjeste dosis.
FlexiBag (2.5 liter, 4.5 liter og 8 liter sammeklappelige poser):

Forbind en passende doseringspistol og slange til Flexibag-posen pa fglgende
vis: 1til 4. Forbind den ene ende af slangen til studsen pa E-lock-koblingen og
den anden til doseringspistolen.

5 og 6. Forbind E-lock-koblingen til FlexiBag-posen.

7. Fyld forsigtigt slange og pistol og kontroller, at alle samlinger er teette.
Pistolens brugsvejledning fglges mht. indstilling af dosis, korrekt brug og
vedligehold.

Hvis kropsvaegten er et sted mellem to markeringer, vaelges den hgjeste dosis.
TILBAGEHOLDELSESTID: Slagtning: 15 dggn. Maelk: 0 dggn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRBRENDE OPBEVARING:
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Dette veterinaerlaagemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Holbarhed efter abning (flasker og dunke): 1 ar

Holdbarhed efter abning (poser): 2 ar

Brug ikke dette vetrinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten efter "EXP” Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i maneden.
SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:

Seerlige advarsler for hver dyreart: Veer omhyggelig med at undga
nedenstaende praksis, da den @ger risikoen for udvikling af resistens, og i
veerste fald kan lede til behandlingssvigt:

- For hyppig og gentagen anvendelse af anthemintika fra samme klasse over
en laengere periode.

- Underdosering, der kan skyldes underestimering af kropsvaegt, forkert
administration af praeparatet, eller manglende kalibrering af doseringsudstyr
(hvis et sadant anvendes).

Kliniske tilfeelde med mistanke om resistens overfor anthelmintika bgr
undersgges naermere ved brug af relevante tests (f.eks. reduktion i feekalt
aegantal). Hvis resultatet af sadan test(s) tydeligt indikerer resistens over for et
specifikt anthelmintikum, skal et anthelmintikum fra en anden farmakologisk
klasse med en anden virkningsmekanisme bruges.

Der er indtil nu ikke rapporteret om resistens over for eprinomectin (et
makrocyklisk lakton) fra kvaeg i EU. Imidlertid er der rapporteret om resistens
hos parasitter fra kvaeg inden for EU over for makrocyckliske laktoner. Derfor
bgr anvendelsen af dette praeparat baseres pa lokal (regional, besatning)
epidemiologisk viden om nematoders fglsomhed samt anbefalinger om,
hvorledes yderligere resistensudvikling over for anthelmintika begraenses.
Hvis der er risiko for re-infestation bgr en dyrlaege konsulteres for vurdering af
behovet for gentagen administrering og frekvensen af den.

For at opna det bedste resultat bgr brugen af preeparatet vaere en del af et
planlagt program for kontrol med parasitter i og pa kvaeget og baseret pa
disse parasitters epidemiologi.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr: Til udvortes brug.

For at undga bivirkninger forarsaget af drab af bremselarver i spisergr og
rygsgjlen, anbefales det at give praeparet efter bremsernes svaermning er endt
og fgr larverne nar frem til deres endelige placering i kroppen. Konsulter en
dyrlzege for at fa rad om passende behandlingsperiode.

For at opna fuld virkning, bgr praeparatet ikke pafgres omrader af ryggen, som
er daekket af mudder eller affgring. Praeparatet bgr kun pafgres intakt hud.
Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer
legemidlet til dyr: Praeparatet kan irritere hud og gjne og forarsage
overfglsomhed (allergisk reaktion).

Undga direkte kontakt med hud og gjne under behandlingen og ved
handtering af nyligt behandlede dyr.

Personer med kendt overfglsomhed over for eprinomectin bgr undga kontakt
med praeparatet.

Brug gummihandsker, stgvler og vandteet beskyttelsestgj under brug af
preeparatet.

| tilfaelde af kontakt med hud ved haendeligt uheld vaskes omradet straks
med vand og saebe. | tilfelde af kontakt med gjne ved haendeligt uheld
skylles straks med rent vand.

Forurenet tgj aftages sa hurtigt som muligt og maskinvaskes fgr brug.

| tilfaelde af indtagelse skylles munden med vand og laegehjaelp s@ges.
Praeparatet kan pavirke centralnervesystemet, hvis det indtages ved
haendeligt uheld, Undga indtagelse ved haendeligt uheld, samt kontakt via
‘hand til mund’ Hvis indtagelse sker skyldes munden grundigt med vand og
laegehjzelp s@ges.

Undga at ryge, spise eller drikke under handtering af praeparatet.

Vask hander efter brug.

Andre forholdsregler: Som andre stoffer tilhgrende gruppen af
makrocykliske laktoner, har eprinomectin potentialet til at pavirke andre
organismer negativt. Efter behandling kan udskillelse af potentielt toxiske
koncentrationer af eprinomectin ske i en periode pa flere uger. Affgring med
indhold af eprinomectin fra behandlede dyr som falder pa marken kan
reducere maengden af organismer som ernaerer sig pa affgring og dermed
pavirke nedbrydningen af denne.

Eprinomectin er meget toxisk for akvatiske organismer, bindes til jord og kan
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akkumuleres i sediment.Afﬂaring fra behandlede dyr indeholdende
eprinomectin, som spredes pa greesningsarealer kan midlertidigt reducere
faunaen i kokasser. Efter behandling af kvaeg med praeparatet kan indholdet
af eprinomectin i affgringen i en periode pa mere end 4 uger herefter vaere pa
et niveau, der er potentielt giftigt for ggdningsinsekter, og som kan reducere
maengden af disse. | tilfelde af gentagne behandlinger med eprinomectin
(som for andre stoffer i samme farmakologiske klasse), anbefales det, at
behandlede dyr ikke kommer pa samme graesningsareal hver gang, for at
give faunaen i kokasserne mulighed for at komme sig.

Eprinomectin er i sig selv giftigt for vandlevende organismer. Praeparatet

bgr kun anvendes i overensstemmelse med de godkendte retningslinjer. Pa
baggrund af, hvorledes eprinomectin udskilles, ma behandlede dyr ikke have
adgang til vandomrader i Igbet af de fgrste 7 dggn efter behandling.
Dreaegtighed og laktation: Laboratorieundersggelser af rotter og kanin

har ikke afslgret teratogene virkninger eller fgtal toksicitet ved brug af
eprinomectin i terapeutiske doser. Sikkerheden af dette laegemiddel er
fastlagt hos kger under draegtighed og laktation, samt hos avlstyrer.

Kan anvendes under draegtighed og laktation, samt i avlstyrer.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Det skal tages med i overvejelserne, at eprinomectin bindes kraftigt til
plasmaproteiner, hvis det skal anvendes sammen med andre molekyler med
samme egenskab.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift): Der er ikke set
symptomer pa toxicitet efter brug af op til 5 gange den anbefalede dosis.
Der er ikke identificeret nogen antidot.

Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle
uforligeligheder, bgr dette laegemiddel ikke blandes med andre laagemidler.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE

AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
N@DVENDIGT: Ekstremt giftigt for fisk og andre organismer i vandet. Foruren
ikke vandlgb, damme eller vandveje med praeparatet eller tom emballage.
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i
henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN:
21.november 2018

ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstgrrelser:

1 liter flaske med doseringsanordning.

2,509 5 liters dunke.

2,5,4,5 og 8 liters sammenklappelige poser.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

MTnr. 51853

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI:
Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC - 1= avenue 2065m LID - 06516 Carros - Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI:
Neoprinil Pour-on 5 mg/ml kertavaleluliuos naudalle
Eprinomektiini
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET: 1 ml liuosta sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Eprinomektin ... 5,00 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) ........ 0,10 mg
All-rac-o-Tokoferoli (E307) .................. 0,06 mg

Hieman kellertava, kirkas oIJymalnen liuos.

KAYTTOAIHEET: L|hanaudatJa lypsylehmat:

Seuraavien eprinomektiinille herkkien loisten aiheuttamien infektioiden hoito:
Maha- ja suolistonematodit (tdysikasvuiset ja neljdnnen asteen toukat):
Ostertagia ostertagi (myos lepotilassa olevat L4 toukat), Ostertagia lyrata (vain
taysikasvuiset), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp. (myo6s lepotilassa olevat L4), Cooper/a oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (vain taysikasvuiset), Trichuris discolor (vain
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tdysikasvuiset);

Keuhkomadot: Dictyocaulus viviparus (taysikasvuiset ja L4);

Permut (parasitoivat muodot): Hypoderma bovis, Hypoderma lineaturm;
Syyhypunkit: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Tait: Linognathus vituli, Haematop/nus eurysternus, So/enopotes capillatus;
Vdiveet: Damalinia bovis,'

Karpaset: Haematobia irritans.

Valmiste suojaa eldaimia loistartunnan uusimiselta seuraavia loisia vastaan:

- Nematodirus helvetianus 14 paivan ajan.

- Trichostrongylus axei ja Haemonchus placei 21 paivan ajan.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum ja Ostertagia ostertagi 28 paivan ajan.
VASTA-AIHEET: Tama valmiste on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon
lihanaudoille ja lypsylehmille, myos lypsykauden aikana. Ei saa kayttaa muille
eldinlajeille kuin kohdissa “Kohde-elainlajit” ja “"Kayttoaiheet” mainituille.

Ei saa annostella suun kautta tai injektiona. Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa
esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Avermektiinit saattavat olla huonosti siedettyja niilla eldinlajeilla,

jotka eivat ole kohde-eldinlajeja (mukaan lukien koirat, kissat ja

hevoset). Kuolemantapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti collieilla,
vanhaenglanninlammaskoirilla ja niiden Iahisukuisilla roduilla ja risteytyksilla
seka kilpikonnilla.

HAITTAVAIKUTUKSET: Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu
annostuspaikan ohimenevaa nuolemista ja ihon varinad, vahaisia paikallisia
reaktioita kuten hilseilya ja ihon kesimista annostuspaikassa.
Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)
-yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)
-harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien
yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa
kayttaen

www.fimea.fi/elainlaakkeet

KOHDE-ELAINLAJIT: Nauta.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN:
Ulkoiseen kayttoon Kertavaleluun. Valmiste annostellaan ulkoisesti kerta-
annoksena 500 mikrog eprinomektiinia/elopainokilo, joka vastaa 1 ml
eprinomektiinia/10 elopainokiloa. Levita kertavaleluliuos ohuena juovana
selan keskiviivaa pitkin lapojen alueelta hannantyveen asti.

Eldimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti oikean annoksen
varmistamiseksi ja annosteluvalineen tarkkuus tulee tarkistaa. Mikali
elaimet kasitellaan yhdessa eika erikseen, elaimet tulee ryhmitella painon
mukaan ja ladke tulee annostella ryhman painon perusteella, jotta valtetaan
ali-tai yliannostus. Samaan ryhmaan kuuluvat eldimet tulee kasitella
samanaikaisesti.

ANNOSTUSOHJEET:

Puristettava kertavaleluannospullo (1 litran pullo): 1ja 2. Poista pullosta
suojaava alumiininen suljin. 3 ja 4. Kierra annostelumitta kiinni pulloon.
Saada annos kaantamalla mitan ylaosaa siten, etta osoitin nayttaa elaimen
oikeaa elopainoa. Jos elaimen elopaino on asteikon viivojen valissg, saada
ylempaan kilomaaraan. 5. Pida pulloa pystyssa ja purista sitd saadaksesi
|adketta hieman vaadittua annosta enemman kuin mitta-asteikko nayttaa.
6ja 7. Kun puristus lopetetaan, annos asettuu automaattisesti oikean
suuruiseksi. Kayton jalkeen poista annostelumitta pullosta ja kierra pullon
korkki paikalleen.

Kannu (2,5 litran ja 5 litran kannu): Yhdista sopiva annosteluruisku

ja imuputki pakkaukseen seuraavasti: 1 ja 2. Poista pullosta suojaava
alumiininen suljin. 3. Vaihda pullon korkki imuputkelliseen korkkiin.

Kirista imuputkellinen korkki paikalleen. 4. Kiinnita putken toinen pag
imuputkelliseen korkkiin ja toinen paa annosteluruiskuun. 5. Tayta
annosteluruisku varovasti, varmista ennen kayttoa, etta kaikki liitokset

ovat tiiviita. Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita annoksen
madrittamiseen seka annosteluruiskun ja imuputken oikeanlaiseen kayttéon
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ja huoltoon. Jos elaimen elopaino on asteikon viivojen valissa, saada
ylempaan kilomaaraan.

FlexiBag (2,5 litran, 4,5 litran ja 8 litran taipuisa pussi): Kiinnita
annosteluruisku FIe><|Bag||n seuraavasti: 1-4. Kiinnita letkun toinen paa
E-lock -liittimeen ja toinen paa annosteluruiskuun. 5 ja 6. Liita E-lock -liitin
FlexiBagiin.7. Tayta annosteluruisku varovasti, varmista ennen kayttog, etta
kaikki litokset ovat tiiviita. Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita
annoksen madrittamiseen seka annosteluruiskun oikeanlaiseen kayttoon ja
huoltoon. Jos elaimen elopaino on asteikon viivojen valissa, saada ylempaan
kilomaaraan.

VAROAIKA: Teurastus: 15 vrk. Maito: nolla tuntia.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Tama elainladkevalmiste ei vaadi erityisia
sailytysolosuhteita. Ei lasten nakyville eika ulottuville. Vain pullot ja kannut:
sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 vuosi.

Vain pussit: sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika:

2 vuotta. Ala kayta tata elainladkevalmistetta erdantymispaivan jalkeen,
Jjoka on ilmoitettu etiketissa merkinnan “EXP” jalkeen. Eraantymispaivalla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

ERITYISVAROITUKSET:

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain: Seuraavia toimintatapoja tulee
valttag, silla ne lisaavat vastustuskyvyn kehittymista ja voivat lopulta johtaa
hoidon tehon menettamiseen:

- liian usein toistuva hoito samaan ryhmaan kuuluvilla sisaloisladkkeilla
pitkaaikaisesti

- aliannostus, joka voi johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi,
valmisteen virheellisesta annostelusta tai mahdollisen annostelulaitteen
kalibroinnin puutteesta.

Sisaloisladkkeilla epaillyt resistenssitapaukset tulee tutkia kayttden
soveltuvia testeja (esim. Faecal Egg Count Reduction testi). Jos testitulokset
viittaavat voimakkaasti resistenssiin tietylle sisaloisladkkeelle, tulee kayttaa
sisaloislaakettd, joka kuuluu muuhun farmakologiseen ryhmaan ja jolla on eri
vaikutustapa. Tahan paivaan mennessa naudoilla ei ole todettu resistenssia
eprinomektiinia (makrosyklinen laktoni) vastaan EU:ssa. Resistenssia

on kuitenkin todettu EU:ssa naudan loiselaimissa muita makrosyklisia
laktoneja vastaan. Siksi taman valmisteen kaytto tulee perustua paikalliseen
(alue, maatila) epidemiologiseen tietoon sukkulamatojen herkkyydesta ja
suosituksiin, joilla voidaan rajoittaa resistenssin kehittymista sisaloislaakkeille.
Jos on olemassa tartunnan uusimisen riski, eldinlaakarilta tulee kysya
neuvoa hoidon toistamisen tarpeelllsuudestaja tiheydesta. Parhaan tuloksen
saavuttamiseksi valmisteen tulisi olla osa naudan sisa- ja ulkoloisten
torjumiseen tarkoitettua hoito-ohjelmaa, joka perustuu naiden loiseldinten
epidemiologiaan.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet: Vain ulkoiseen kayttoon.

Kuolleiden permun toukkien aiheuttamien haitallisten reaktioiden
valttamiseksi ruokatorvessa tai selkarangassa, kasittely tulisi suorittaa
permujen lentovaiheen lopussa ja ennen toukkien lepovaihetta. Tiedustele
eldinlaakarilta oikeaa aikaa kasittelylle. Tehokkaan kayton saavuttamiseksi
valmistetta ei saa annostella lannan tai muun lian peittamalle

selan alueelle. Valmiste tulee annostella ainoastaan terveelle ihoalueelle.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén
on noudatettava: Tama valmiste saattaa arsyttaa ihoa ja silmia ja aiheuttaa
yliherkkyytta (allergisia reaktioita). Valta valmisteen joutumista iholle ja
silmiin hoidon aikana ja kasitellessasi askettain hoidettuja elaimia.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia eprinomektiinille, tulee valttaa

kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa. Kayta valmistetta annosteltaessa
suojakasineitd, saappaita ja vedenpitavaa takkia. Jos valmistetta vahingossa
joutuu ihollesi, pese se pois valittomasti saippualla ja vedella. Jos valmistetta
vahingossa joutuu silmiisi, huuhtele silmat valittdmasti vedella.

Jos valmistetta joutuu vaatteisiisi, riisu vaatteet mahdollisimman nopeasti
ja pese ennen seuraavaa kayttoa. Tama valmiste saattaa vaikuttaa
keskushermostoon, jos valmistetta vahingossa niellaan. Valta valmisteen
nlelemlsta)ajoutumlsta kasista suuhun. Jos valmistetta joutuu suuhun,
huuhtele suu vedelld ja hakeudu ladkarin hoitoon. Ala tupakoi, syo tauuo
valmisteen kasittelyn aikana. Pese kadet kayton jalkeen.

Muut varotoimet: Muiden makrosyklisten |laktonijohdannaisten tavoin
eprinomektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin kohteena oleviin
elioihin. Hoidon jalkeen eprinomektiinia voi erittya toksisina pitoisuuksina
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mahdollisesti useiden viikkojen ajan. Hoidettujen eldinten laitumelle erittama
eprinomektiinia sisaltava uloste voi vahentaa lantaa ravintonaan kayttavien
elididen maaraa, mika voi puolestaan vaikuttaa lannan hajoamiseen.
Eprinomektiini on erittain myrkyllista lanta- ja vesielidille, sailyy maaperassa
pitkaan ja voi kertya sedimentteihin. Hoidettujen elainten laitumelle
erittdma eprinomektiinia sisaltava uloste voi valiaikaisesti vahentaa lantaa
ravintonaan kayttavien elididen maaraa. Sen jalkeen kun nautoja on hoidettu
valmisteella, eprinomektiinia voi erittya lantakarpasille toksisina pitoisuuksina
yli 4 viikon ajan, mika voi vahentaa lantakarpasten maaraa tana aikana.

Jos eprinomektiinia (kuten samaan luokkaan kuuluvia muita loisladkkeitd)
annetaan elaimille toistuvasti, elaimia ei suositella hoidettavan joka kerta
samalla laitumella, jotta lannassa elavien elididen populaatiot paasevat
elpymaan. Eprinomektiini on luonnostaan myrkyllista vesielidille. Valmistetta
tulee kayttaa vain etiketin ohjeiden mukaisesti. Kertavaleluliuoksena annetun
eprinomektiinin erittymisprofiilin mukaan hoidettuja eldimia ei saa paastaa
vesistdihin ensimmaisten 7 pdivan aikana hoidon jalkeen.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana: Kaytettaessa eprinomektiinia
hoitoannoksilla ei laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani) ole Idydetty nayttoa
epamuodostumia aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista.
Elainlaakevalmisteen turvallisuus on selvitetty tiineyden ja laktaation aikana
naudoilla seka siitossonneilla. Voidaan kdyttaa tiineyden ja laktaation aikana
seka siitossonneille. Yhteisvaikutukset muiden Iddkevalmisteiden kanssa
sekd muut yhteisvaikutukset: Koska eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti
plasman proteiineihin, tulee tdma huomioida, jos sita kaytetaan yhdessa
muiden molekyylien kanssa, joilla on sama ominaisuus. Yliannostus (oireet,
hatatoimenpiteet, vastaldakkeet): Toksisuuteen viittaavia oireita ei ole
havaittu normaaliannosta viisi kertaa suuremmilla annoksilla.

Vastaladketta ei tunneta. Yhteensopimattomuudet: Koska
yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa
sekoittaa muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI: Valmiste on erittdin vaarallista
kaloille ja vesielidille. Ald saastuta lammikoita, vesistoja tai ojia valmisteella
tai tyhjalla pakkauksella. Kayttamattomat eldinlaakevalmisteet tai niista
peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten maaraysten
mukaisesti. .
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY:
20/03/2019

MUUT TIEDOT:

Pakkauskoot:

-1 litran pullo, joka sisaltaa annostelumitan

-2,5 litran ja 5 litran kannu

-2,5 litran, 4,5 litran ja 8 litran pussi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL
INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA:
Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for
frisldppande av tillverkningssats: VIRBAC - 1ére avenue - 2065 M - L.I.D.
06516 Carros - Frankrike B
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN:
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml, pour-on, 16sning till nétkreatur
Eprinomektin
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER:
1 mlinnehaller:
Aktiv substans:
EPrinOmektin ..o
Hjalpamnen:
Butylhydroxytoluen (E321)
All-rac-o-Tokoferol (E307)
Svagt gulaktig, klar oljelésning.
ANVANDNINGSOMRADEN:
For mjolk- och kéttproducerande nétkreatur:
Behandling av infestationer med foljande parasiter, som ar kansliga for
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eprinomektin:

Gastrointestinala nematoder (adulta och fjarde larvstadiet, Ls):0stertagia
ostertagi (inklusive inhiberade L, larver), Ostertagia lyrata (endast adulta),
Haemonchus placei, Tr/chostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia spp. (inklusive inhiberade L), Cooperla oncophora, Cooperia
punctate, Cooperia pectinata, Coopena surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (endast adulta), Trichuris discolor (endast adulta)
Lungmask: Dictyocaulus viviparus (adulta och L,)

Styngflugelarver (parasiterande faser): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Skabbkvalster: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Sugande l6ss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Bitande I6ss: Damalinia bovis;

Flugor: Haemotobia irritans.

Preparatet skyddar behandlade djur med infestation av:

- Nematodirus helvetianus i 14 dagar.

- Trichostrongylus axei och Haemonchus placei i 21 dagar.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum och Ostertagia ostertagi i 28 dagar.
KONTRAINDIKATIONER: Skall e anvandas till andra djurslag &n de som
namns i punkterna “Djurslag” och “"Anvandningsomraden”

Skall ej administreras oralt eller genom injektion.

Far inte anvandas vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot hjalpamne.

Eventuellt tolereras avermektiner inte val av andra djurslag an de som
namns har (inklusive hundar, katter och hastar). Dodsfall har rapporterats
bland hundar, sarskilt collie och old english sheepdog, beslaktade raser och
korsningar av dessa samt skoldpaddor.

BIVERKNINGAR: | mycket séllsynta fall har det observerats dvergaende
slickning av applikationsstallet och darrningar i huden, mindre lokala
reaktioner som forekomst av mjall och flagnande hud pa applikationsstallet.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkning(ar)

-vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)
-sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

-mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade).Om du observerar allvarliga biverkningar
eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om det

for veterinaren. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella
rapporteringssystemet

www.fimea.filweb/sviveterinar.

DJURSLAG: Notkreatur. .

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR:

For utvartes bruk. Pour-on.

Appliceras pa huden som en pour-on behandling med en dos pa

500 mikrogram eprinomektin per kg kroppsvikt svt. T ml per 10 kg kroppsvikt.
Pour-on l6sningen laggs som ett smalt band pa ryggens mittlinje fran
skulderpartiet till svansroten.

For att sakra en korrekt dosering skall kroppsvikten bestammas sa noga som
mojligt, likaledes ar det viktigt att doseringsmatten noga kontrolleras. Om
djuren inte skall behandlas enskilt utan flockvis, skall djuren grupperas efter
kroppsvikt och doseras darefter for att undvika Under-eller Gverdosering.

Alla djur i samma grupp skall behandlas samtidigt.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING:

Pressbar pour-on flaska med doseringsmatt (1 liter flaska)

1 och 2. Avldgsna aluminiumforslutnigen pap flaskan.

3 och 4. Skruva doseringsmatten pa flaskan.

Valj dos genom att dra toppen sa den pekar pa ratt kroppsvikt.

Om kroppsvikten ligger mellan tva markeringar skal den hogre dosen valjas.
5. Hall flaskan uppratt och tryck ihop tills det i skalan visas lite mer an dnskad
dos.

6 0och 7.Nar trycket pa flaskan tas bort justeras dosen automatiskt till vald
dos.

Efter anvandning avldgsnas doseringsmatten och skuvlocket satts pa igen.
Dunk (2,5 liter och 5 liter dunk)
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Fast en passande doseringspistol och slang till dunken pa foljande satt:

1 och 2. Ta bort aluminimumférslutningen pa dunken.

3. Byt ut skruvlocket mot det medféljande piplocket och dra at.

4. Anslut den ena dndan av slangen till pipen och den andra till
doseringspistolen.

5. Fyll forsiktigt pistolen och kontrollera att alla anslutningar ar tata fore
anvandning.

Folj pistoltillverkarens anvisningar for justering av dosen och for korrekt
anvandning samt underhall av doseringspistolen.

Om kroppsvikten ar mellan tva markeringar valj den hogre dosen.

FlexiBag (2,5 liter, 4,5 liter och 8 liter flexibel pase)

Anslut en passande doseringpistol till Flexibag-pasen pa foljande satt:

1till 4. Anslut den ena andan av slangen till E-lock kopplingen och den andra
till doseringspistolen.

5 och 6. Anslut E-lock kopplingen till FlexiBag-pasen.

7. Fyll forsiktigt doseringspistolen och kontrollera att alla anslutningar ar tata
fore anvandning.

Folj pistoltillverkarens anvisningar for justering av dosen och for korrekt
anvandning samt underhall av doseringspistolen.

Om kroppsvikten ar mellan tva markeringar valj den hogre dosen.
KARENSTID: Slakt: 15 dygn. Mjolk: noll timmar.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Inga sarskilda
forvaringsanvisningar. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Endast flaskor och dunkar: hallbarhet i 6ppnad forpackning: 1 ar.

Endast pasar: hallbarhet i 6ppnad forpackning: 2 ar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter “EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

SARSKILDA VARNINGAR: Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Undvik nedanstaende praxis da det okar risken for resistensutveckling och
kan atminstone leda till utebliven effekt av behandlingen:

- For frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma
klass Gver en langre tid

- Underdosering orsakad av underestimering av kroppsvikten, felaktig
administration av preparatet eller utebliven kalibrering av doseringsutrusting
(om sadan anvands).

Kliniska fall, dar misstanke om resistens mot avmaskningsmedel, bor
undersokas narmare med hjalp av relevanta tester (t.ex. Faecal Egg Count
Reduction test). Om resultatet fran ett sadan test tydligt indikerar resistens
mot ett visst avmaskningsmedel skall avmaskningsmedel fran en annan
farmakologisk grupp med en annan verkningsmekanism anvandas.

I dagslaget finns inga rapporter pa resistens mot eprinomektin (en
makrocyklisk lakton) hos kvigor i EU. Emellertid finns rapporter pa

resistenta parasiter fran kvigor inom EU for makrocykliska laktoner.

Darfor bor anvandningen av detta preparat baseras pa en lokal (regional,
besattning) epidemiologisk utvardering av nematoders kanslighet

samt rekommendationer for hur ytterligare resistensutveckling for
avmaskningsmedel begransas. Om det finns en risk for fornyad infektion bor
en veterinar radfragas betraffande behovet och frekvensen av en upprepad
behandling. For att uppna det basta resultatet ska produkten utgora en del av
ett behandlingsprogram for bekdmpning av parasiter i kreatur bade invartes
och utvartes utifran epidemiologin betraffande dessa parasiter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: Till utvartes bruk.

For att undvika biverkningar orsakade av styngflugelarver i matstrupen

och ryggraden rekommenderas att ge preparatet efter flugornas svarmning
avslutats och fore larverna nar fram till deras slutliga lokalisation i kroppen.
Konsultera veterinar for att fa rad om passande behandlingsperiod.

For att uppna full verkning bor preparatet inte appliceras pa omraden av
ryggen som ar tackt av dy eller avforing. Preparatet bor endast anvandas pa
intakt hud.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Produkten kan irritera huden och 6gonen och orsaka 6verkanslighet
(allergiska reaktioner). Undvik direktkontakt med hud och 6gon under
behandlingen och nar du handskas med nyligen behandlade djur.

Personer som ar 6verkansliga mot eprinomektin ska undvika att komma i
kontakt med produkten. Anvand gummihandskar, stovlar och en vattentat
jacka vid anvandning. Vid oavsiktlig kontakt med huden tvatta huden
omedelbart med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen skalj
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0gat omedelbart med vatten. Fororenade klader skall tas av sa snart som
mojligt och tvattas fore nasta anvandning. Denna produkt kan paverka
centrala nervsystemet om den intas av misstag. Undvik oavsiktligt intag
av produkten, dven hand-mun-kontakt. Om produkten svaljs skall munnen
skoljas med vatten och lakarvard uppsokas. ROk, at eller drick inte under
hanteringen av produkten. Tvatta handerna efter anvandningen.

Andra sarskilda varningar: Som andra amnen tillhérande gruppen av
makrocykliska laktoner, har eprinomektin potential till att paverka andra
organismer negativt. Efter behandling kan utsondring av potentiellt
toxiska koncentrationer av eprinomektin ske i en period pa flera veckor.
Avforing med innehall av eprinomektin fran behandlade djur som faller pa
marken kan reducera mangden av organismer som livnar sig pa avforing
och armed paverka nedbrytningen av denne. Eprinomektin ar mycket toxisk
for akvatiska organismer, finns kvar i marken lange och kan ackumuleras

i sediment. Behandlade djurs spillning innehallande eprinomektin pa
betesmarken kan tillfalligt minska forekomsten av organismer som lever

pa spillning. Efter att kreaturen har behandlats med produkten kan
eprinomektinnivaer som eventuellt &r giftiga for kolvflugearterna forekomma
under en period pa 6ver 4 veckor och kan minska férekomsten av kolvflugor
under denna tid. Vid upprepade behandlingar med eprinomektin (i likhet
med andra amnen i samma farmakologlcka grupp) bor djuren inte behandlas
pa samma betesmark varje gang for att djurarterna som lever pa spillning
ska kunna aterhamta sig. Eprinomektin ar av naturen giftig for akvatiska
organismer. Produkten bor endast anvandas enligt foreskrifterna pa etiketten.
Eftersom eprinomektin avséndras nar det ges i pour-on-form, bér behandlade
djur hallas borta fran vattendrag de sju forsta dagarna efter behandlingen. B
Draktighet och digivning: Laboratoriestudier pa rattor och kanin har inte
visat teratogena effekter eller fetal toxicitet vid anvandning av eprinomektin
i terapeutiska doser. Sakerheten av detta Idkemedel ar fastlagd hos kor
under draktighet och laktation samt hos avelstjurar. Kan anvandas under
draktighet och laktation samt hos avelstjurar.

Andra lakemedel och Neoprinil Pour-on: Det skall tas med i dvervagandet
att eprinomektin binds kraftigt till plasmaproteiner om den skall ges
tillsammans med andra molekyler med samma egenskaper.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift): Det ses inga symtom pa
toxicitet vid anvandning av upp till 5 ganger den rekommenderade dosen.
Nagon antidot har ej identifierats.

Blandbarhetsproblem: Da blandbarhetsstudier saknas ska detta
veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra veterinarmedicinska
|akemedel.

SARS__KILDA FORSIKTIGHETSATGARDER F__OR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL:

Extremt giftigt for fisk och andra organismer i vatten. Forerena inte sjoar,
vattendrag eller dammar med preparatet eller tom emballage.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 20/03/2019

OVRIGA UPPLYSNINGAR:

Forpackningar:

-1 liter flaska med doseringsmatt

- 2,5 liter och 5 liter dunk

- 2,5 liter, 4,5 liter och 8 liter pase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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