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DA INDLAGSSEDDEL
Veterinzerlegemidlets navn

Neoprinil pour-on, 5 mg/ml, pour-on, oplgsning til kvaeg

Sammenszetning

Hver ml indeholder

Aktivt stof:

Eprinomectin 5,00 mg

Hjelpestoffer:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,10 mg
All-rac-o-tocopherol (E307) 0,06 mg

Let gullig, klar vaeske.

Dyrearter

Kvaeg.

Indikationer

Til ked- og malkekvaeg.

Behandling af infestationer med fglgende parasitter, der er fglsomme over for
eprinomectin:

Gastrointestinale rundorm (voksne og Ls): Ostertagia ostertagi (inkl.inhiberede La),
Ostertagia lyrata (voksne), Haemonchus placei, Trichostrongyius axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp, (inkl.inhiberede L), Cooperia oncophora; Cooperia
punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp.
(voksne), Trichuris spp. (voksne);

Lungeorm: Dictyocauius viviparus (voksne og Ls);

Oksebremselarver: Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Skabmider: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;

Lus: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capilfatus, Damalinia
bovis;

Stikfluer: Haemotobia irritans

Veterinaerlaegemidlet beskytter behandlede dyr imod reinfestation med:

- Nematodirus helvetianus i 14 dage;

- Trichostrongy/fus 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 naevnt under afsnittet “Dyrearter”
og "Indikationer”.

Ma ikke anvendes oralt eller injiceres.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de(t) aktive stofifer) eller over for
et eller flere af hjaelpestofferne.

Avermectiner tales darligere af andre dyrearter (inklusiv hund, kat og hest). Tilfaelde der
har fert til dgden for hunde, specielt Collies, Old English Sheepdogs og beslagtede racer
og krydsninger heraf, samt skildpadder er rapporteret.

Seerlige advarsler

Vaer omhyggelig med at undga nedenstaende praksis, da den gger 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 leengere
periode.

- Underdosering, der kan skyldes underestimering af kropsvaegt, forkert administration
af veterinaerlaegemidlet, 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 faekalt &egantal). 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
veterinarlaegemiddel baseres pa lokal (regional, besaetning) 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 opné det bedste resultat bgr brugen af veterinaerlaegemidlet vaere en del af

et planlagt program for kontrol med parasitter i og pa kvaeget og baseret pa disse
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parasitters epidemiologi.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet
er beregnet til:

Kun til udvortes brug.

For at undga bivirkninger forarsaget af drab af bremselarver i spisergr og rygsgjlen,
anbefales det at give veterinaerlaegemidlet efter bremsernes sveermning er endt og fgr
larverne nar frem til deres endelige placering i kroppen. Konsulter en dyrlaege for at fa
rad om en passende behandlingsperiode.

For at opna fuld virkning, bar veterinarlaegemidlet ikke pafgres omrader af ryggen, som
er daekket af mudder eller affgring. Veterinzerlaegemidlet bgr kun pafgres intakt hud.
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Veterinaerlegemidlet 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.

Ved overfglsomhed over for eprinomectin bgr kontakt med veterinaerlaegemidlet
undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gummihandsker, stgvler og vandtaet
beskyttelsestgj bgr anvendes ved handtering af veterinaerlaegemidlet.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes omradet straks med vand og sabe. |
tilfelde af utilsigtet kontakt med gjne skylles straks med rent vand.

Forurenet tgj aftages sa hurtigt som muligt og maskinvaskes fgr brug. | tilfaelde af
utilsigtet indtagelse skylles munden med vand, og der skal straks sgges laegehjeelp.
Veterinaerlaegemidlet kan pavirke centralnervesystemet, hvis det indtages utilsigtet,
Undga utilsigtet indtagelse, samt kontakt via "hand til mund” | tilfelde af utilsigtet
indtagelse, skyldes munden grundigt med vand, og der skal straks sgges laegehjalp, og
indlzegssedlen eller etiketten bgr vises til laegen.

Undga at ryge, spise eller drikke under handtering af veterinerlegemidlet.

Vask haender efter brug.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miliget:

Eprinomectin er meget toksisk for akvatiske organismer, bindes til jord og kan
akkumuleres i sediment. Affgring fra behandlede dyr indeholdende eprinomectin,

som spredes pa graesningsarealer kan midlertidigt reducere faunaen i kokasser. Efter
behandling af kveeg med veterinarlaegemidlet 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. | tilfaelde af
gentagne behandlinger med eprinomectin (som for andre veterinaerlaegemidler i
samme farmakologiske klasse), anbefales det, at behandlede dyr ikke kommer p&
samme graesningsareal hver gang, for at give faunaen i kokasserne mulighed for at
komme sig.

Eprinomectin er i sig selv giftigt for vandlevende organismer. Veterinaerlaegemidlet bgr
kun anvendes i overensstemmelse med de godkendte retningslinjer. P& baggrund af,
hvorledes eprinomectin udskilles, ma behandlede dyr ikke have adgang til vandomrader
i Isbet af de farste 7 dggn efter behandling.

Dreegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene
embryotoksiske virkninger ved brug af eprinomectin i terapeutiske doser.
Veterinzerlaegemidlets sikkerhed er fastlagt hos kger under draegtighed og laktation,
samt hos avlstyre.

Kan anvendes under dreegtighed og laktation, samt til avlstyre.

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:

Der er ikke set symptomer pa toksicitet efter brug af op til 5 gange den anbefalede dosis.
Der er ikke identificeret nogen antidot.

Veesentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinarlaegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

Bivirkninger

Kvaeg:

Meget sjeelden
(< 1dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Slikken ved applikationsstedet!, muskeltraekninger ved applikationsstedet’,
hudreaktion ved applikationsstedet (f.eks. skaeldannelse eller afskalning af huden
ved applikationsstedet)?

3406-NOT-NEOPRINIL-EUROPE_VBL.indd 56 27/10/2025 1t



57

' Forbigaende.? Mild.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning
af et produkt. Kontakt i fgrste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gzelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel,

eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan ogsa indberette bivirkninger
tilindehaveren af markedsfgringstilladelsen eller den lokale repraesentant ved

hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

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 kropsveegt.

Pour-on-oplgsningen pafgres i en smal bane langs ryggens midtlinje fra skulderparti til
halerod.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvaegten bestemmes s& ngjagtigt som muligt,
lige som ngjagtigheden af doseringsanordningen bgr kontrolleres. Hvis dyrene 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 p4, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade:

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 kropsveegt.

Pour-on-oplgsningen pafgres i en smal bane langs ryggens midtlinje fra skulderparti til
halerod.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvaegten bestemmes s& ngjagtigt som muligt,
lige som ngjagtigheden af doseringsanordningen bgr kontrolleres. Hvis dyrene ikke
skal behandles enkeltvis men flokvis, skal dyrene grupperes efter kropsvaegt 0g doseres
derefter, for at undga over-eller underdosering.

Alle dyr i samme gruppe skal behandles samtidigt.

Veer opmaerksom p4, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

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

10g 2. Fjern aluminiumsforseglingen fra flasken.

3 0g 4. Skru doseringsanordningen pa flasken.

Veelg dosis ved at dreje toppen s& 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 0g 5 liter dunk

Forbind en passende doseringspistol og slange til dunken pa fglgende vis:

10g 2. Fjern aluminiumsforseglingen fra dunken.

3. Udskift skruelaget med det medfglgende 1ag 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 felges mht. indstilling af dosis, korrekt brug og vedligehold.
Hvis kropsveegten er et sted mellem to markeringer, vaelges den hgjeste dosis.
FlexiBag (2.5 liter, 4.5 liter og 8 liter ssmmenklappelige poser)

Forbind en passende doseringspistol og slange til Flexibag-posen pa falgende vis:

1til 4. Forbind den ene ende af slangen til studsen pa E-lock-koblingen og den anden til
doseringspistolen.

5 0g 6. Forbind E-lock-koblingen til FlexiBag-posen.

7.Fyld forsigtigt slange og pistol og kontroller, at alle samlinger er teette.

Pistolens brugsvejledning falges mht. indstilling af dosis, korrekt brug og vedligehold.
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Hvis kropsveegten er et sted mellem to markeringer, vaelges den hgjeste dosis.
Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 15 dage.

Meelk: 0 timer.

Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerlaegemiddel
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: (flasker og dunke): 1 ar
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage (poser): 2 ar

Srlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Dette veterinzerleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da eprinomectin kan vaere
ekstremt farligt/farlige for fisk og andre vandorganismer. Undga at forurene damme,
vandlgb eller grafter med produktet eller den tomme beholder.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaeldende veterinzerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende
legemidler.

Klassificering af veterinaerlegemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser

MTnr. 51853

- 1 liter flaske med doseringsanordning,

-2,50g 5 liters dunke,

-2,5;4,5 og 8 liters sammenklappelige poser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Dato for seneste a&ndring af indlagssedlen:

06/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlaegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https:/medicines.health.europa.eufveterinary).

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelsen, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1¢® avenue 2065m LID - 6516 Carros - Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger: VIRBAC Danmark A/S - Profilvej T- DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244 - virbac@virbac.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel.

Andre oplysninger

Som andre stoffer tilhgrende gruppen af makrocykliske laktoner, har eprinomectin
potentialet til at pavirke andre organismer negativt. Efter behandling kan udskillelse
af potentielt toksiske 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 ernzerer sig pa affgring og dermed pavirke
nedbrydningen af denne.

Eprinomectin er meget toksisk for akvatiske organismer og kan akkumuleres i sediment.
Eprinomectin persisterer i jord.

FI PAKKAUSSELOSTE
Eldinlddkkeen nimi

Neoprinil pour-on 5 mg/ml kertavaleluliuos naudalle

Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Eprinomektiini 5,00 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,10 mg
All-rac-o-tokoferoli (E307) 0,06 mg
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Hieman kellertava, kirkas éljymainen liuos.

Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

Kéyttoaiheet

Lihanaudat ja lypsylehmat:

Seuraavien eprinomektiinille herkkien loisten aiheuttamien infektioiden hoito:

Maha- ja suolistonematodit (tdysikasvuiset ja nelidnnen asteen toukat): Ostertagia
ostertagi (myos lepotilassa olevat L4 toukat), Ostertagia yrata (vain taysikasvuiset),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia
spp. (myos lepotilassa olevat L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum radiatum, Oesophagostormum spp. (vain taysikasvuiset), Trichuris
discolor (vain taysikasvuiset);

Keuhkomadot: Dictyocaulus viviparus (taysikasvuiset ja L4);

Permut (parasitoivat muodot): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Syyhypunkit: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Tait: Linognathus vitul, Haematopinus eurysternus, Sofenopotes capilfatus;

Vaiveet: Damafinia bovis;

Karpaset: Haematobia irritans.

Eldinladke suojaa eldimid loistartunnan uusimiselta seuraavia loisia vastaan:

- Nematodirus helvetianus 14 paivan ajan.

- Trichostrongyius axei ja Haemonchus pfacei 21 péivan ajan.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ja Ostertagia ostertagi 28 paivan ajan.

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa muille elainlajeille kuin kohdissa "Kohde-elainlaji(t)” ja "Kayttoaiheet”
mainituille.

Ei saa annostella suun kautta tai injektiona.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyytta vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille,

Avermektiinit saattavat olla huonosti siedettyja niilla elainlajeilla, jotka eivat ole kohde-
eldinlajeja (mukaan lukien koirat, kissat ja hevoset). Kuolemantapauksia on raportoitu
koirilla, erityisesti collieilla, vanhaenglanninlammaskoirilla ja niiden Iahisukuisilla
roduilla ja risteytyksilld seka kilpikonnilla.

Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Seuraavia toimintatapoja tulee valttad, silla ne lisddvat vastustuskyvyn kehittymista ja
voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettamiseen:

- liian usein toistuva hoito samaan ryhmaan kuuluvilla sisaloislaakkeilld pitkaaikaisesti
- aliannostus, joka voi johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi, eléinldakkeen
virheellisestd annostelusta tai mahdollisen annostelulaitteen kalibroinnin puutteesta.
Siséloislaakkeilla epdillyt resistenssitapaukset tulee tutkia kéyttaen soveltuvia testeja
(esim. Faecal Egg Count Reduction -testi). Jos testitulokset viittaavat voimakkaasti
resistenssiin tietylle sisaloisladkkeelle, tulee kayttaa muuhun farmakologiseen ryhmaan
kuuluvaa sisdloislagkettd, jolla on eri vaikutustapa.

Tahdn pdivadn mennessa naudoilla ei ole todettu resistenssia eprinomektiinia
(makrosyklinen laktoni) vastaan EU:ssa. Resistenssia on kuitenkin todettu EU:ssa
naudan loiseldimissa muita makrosyklisia laktoneja vastaan. Siksi taman eldinladkkeen
kayton tulee perustua paikalliseen (alue, maatila) epidemiologiseen tietoon
sukkulamatojen herkkyydesta ja suosituksiin, joilla voidaan rajoittaa resistenssin
kehittymista sisaloislaakkeille.

Jos on olemassa tartunnan uusimisen riski, elainlaakarilta tulee kysya neuvoa hoidon
toistamisen tarpeellisuudesta ja tiheydesta.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi eldinldakkeen tulisi olla osa naudan sisé- ja
ulkoloisten torjumiseen tarkoitettua hoito-ohjelmaa, joka perustuu ndiden loiseldinten
epidemiologiaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla:

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.
Tehon varmistamiseksi eldinlaaketta ei saa annostella lannan tai muun lian peittdmalle
seldn alueelle. Eldinladke tulee annostella ainoastaan terveelle ihoalueelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldaketta eldimille antavan henkilén on
noudatettava:

Tama eldinladke saattaa arsyttaa ihoa ja silmid ja aiheuttaa yliherkkyytta (allergisia
reaktioita).
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Valta valmisteen joutumista iholle ja silmiin hoidon aikana ja kasitellessasi dskettain
hoidettuja eldimia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid eprinomektiinille, tulee valttaa kosketusta
elainlddkkeen kanssa.

Eldinldakettd annosteltaessa on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
suojakasineitd, saappaita ja vedenpitavaa takkia. Jos valmistetta vahingossa joutuu
iholle, pese se pois valittémasti saippualla ja vedella. Jos valmistetta vahingossa joutuu
silmiin, huuhtele silmat valittdmasti vedella.

Jos valmistetta joutuu vaatteille, riisu ne mahdollisimman nopeasti ja pese ennen
seuraavaa kayttod. Tama elainlaake saattaa vaikuttaa keskushermostoon, jos
valmistetta vahingossa niellaan. Valta eldinlaakkeen nielemista ja joutumista kasista
suuhun. Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu vedelld ja kaanny valittomasti
laakarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Al tupakoi, syo tai juo elainlaakkeen kasittelyn aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympariston suojeluun:

Eprinomektiini on erittain myrkyllista vesielidille, sailyy maaperassa pitkaan ja voi
kertya sedimentteihin. Hoidettujen eldinten laitumelle erittama eprinomektiinia
sisaltdva uloste voi valiaikaisesti vahentaa lantaa ravintonaan kayttavien elididen
maaraa. Sen jalkeen kun nautoja on hoidettu eldinldakkeelld, eprinomektiinia voi
erittya lantakarpasille toksisina pitoisuuksina yli 4 viikon ajan, miké voi vahentaa
lantakarpasten maaraa tana aikana. Jos eprinomektiinia (kuten samaan luokkaan
kuuluvia muita loislaakkeitd) annetaan elaimille toistuvasti, eldimia ei suositella
hoidettavan joka kerta samalla laitumella, jotta lannassa elavien elididen populaatiot
paasevat elpymaan.

Eprinomektiini on luonnostaan myrkyllista vesielidille. Elainladketta tulee kayttaa
vain etiketin ohjeiden mukaisesti. Kertavaleluliuoksena annetun eprinomektiinin
erittymisprofiilin mukaan hoidettuja eldimia ei saa paastaa vesistoihin ensimmaisten 7
paivan aikana hoidon jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Kaytettdessa eprinomektiinia hoitoannoksilla ei laboratoriotutkimuksissa (rotta, kani)
ole 16ydetty ndyttda epamuodostumia aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista.
Eldinladkkeen turvallisuus tiineyden ja laktaation aikana on selvitetty naudoilla seka
siitossonneilla. Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana seka siitossonneille.
Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Koska eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, tulee tama
huomioida, jos sitd kdytetdaén yhdessa muiden molekyylien kanssa, joilla on sama
ominaisuus.

Yliannostus:

Toksisuuteen viittaavia oireita ei ole havaittu normaaliannosta viisi kertaa suuremmilla
annoksilla. Vastalaaketta ei tunneta.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainldaketta ei saa sekoittaa
muiden eldinlddkkeiden kanssa.

Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen
(< 7 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Levityspaikan nuoleminen’, levityspaikan nykiminen’,
levityspaikan ihoreaktio (esim. levityspaikan ihon kesiminen, levityspaikan ihon
hilseily)?
T Ohimeneva.? Vahainen.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa elainlaakkeen
turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisig, joita
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut,
ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista
my6s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla tdman
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta:
Ladkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https/iwvww.fimea.filelainlaakkeet/
Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Ulkoiseen kayttoon.
Kertavaleluun.
Valmiste annostellzan ulkoisesti kerta-annoksena 500 mikrogrammaa eprinomektiinia/
elopainokilo, joka vastaa 1 ml eprinomektiinia/10 elopainokiloa.
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Levita kertavaleluliuos ohuena juovana selan keskiviivaa pitkin lapojen alueelta
hannantyveen asti.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettava mahdollisimman
tarkasti ja annosteluvalineen tarkkuus tulee tarkistaa. Mikali eldimet kasitelldan yhdessa
eika erikseen, eldimet tulee ryhmitella painon mukaan ja ladke tulee annostella ryhman
painon perusteella, jotta valtetaan al- tai yliannostus.

Samaan ryhmaan kuuluvat eldimet tulee kasitelld samanaikaisesti.

Annostusohjeet

Puristettava kertavaleluannospullo (1 litran pullo)

1ja 2. Poista pullosta suojaava alumiininen suljin.

3 ja 4.Kierra annostelumitta kiinni pulloon. S3ada annos kaantamalla mitan yldosaa
siten, ettd osoitin nayttda eldimen oikeaa elopainoa.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen valissd, sadda ylempaan kilomaaraan.
5.Pida pulloa pystyssa ja purista sita saadaksesi laaketta 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.
Kanisteri (2,5 litran ja 5 litran kanisteri)

Yhdisté sopiva annosteluruisku ja imuputki pakkaukseen seuraavasti:

1ja 2. Poista kanisterista suojaava alumiininen suljin.

3.Vaihda kanisterin korkki imuputkelliseen korkkiin. Kirista imuputkellinen korkki
paikalleen.

4.Kiinnita putken toinen paa imuputkelliseen korkkiin ja toinen paa annosteluruiskuun.
S.Taytd annosteluruisku varovasti, varmista ennen kayttog, ettd kaikki liitokset ovat
tiiviita.

Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita annoksen maarittdmiseen seka
annosteluruiskun ja imuputken oikeanlaiseen kayttdon ja huoltoon.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen valissd, sadda ylempaan kilomaaraan.
FlexiBag (2,5 litran, 4,5 litran ja 8 litran taipuisa pussi)

Kiinnita annosteluruisku FlexiBagiin seuraavasti:

1-4.Kiinnita letkun toinen paa E-lock Hiittimeen ja toinen paa annosteluruiskuun.

5ja 6. Liitd EHock Hliitin FlexiBagiin.

7.Taytd annosteluruisku varovasti, varmista ennen kayttog, ettd kaikki liitokset ovat
tiiviita.

Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita annoksen maarittamiseen seka
annosteluruiskun oikeanlaiseen kayttéon ja huoltoon.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen valissd, sdada ylempadn kilomaaraan.
Varoajat

Teurastus: 15 vrk.

Maito: nolla tuntia.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Ei erityisia sailytysohjeita.

Ald kayta tata eldinladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
etiketissa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika (pullot ja kanisterit):
1vuosi.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika (pussit): 2 vuotta.
Erityiset varotoimet hévittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Elainlaaketta ei saa joutua vesistoihin, silla eprinomektiini on erittain vaarallista kaloille
ja vesistéjen muille vesielidille. Ald saastuta lampia, vesistoja tai ojia valmisteella tai
tyhjélld pakkauksella.

Eldinldakkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa
kaytetaan paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elainladkkeeseen
sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan
suojella ymparistod.

Kysy kayttamattomien laakkeiden havittamisesta elainlaakariltasi tai apteekista.
Eldinlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 31185

-1 litran pullo, joka sisaltaa annostelumitan,

-2,5litran ja 5 litran kanisteri,

-2,5litran, 4,5 litran ja 8 litran pussi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
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Paivdmaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

30/07/2025

Tatd eldinldakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https:/medicines.health.europa.euiveterinary).

Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC - 1¢= avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Eldinlaakkeet - PL 425 - 20101 Turku - Puh: + 358 10 4261

Lisatietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Lisdtietoja

Muiden makrosyklisten laktonien tavoin eprinomektiini voi vaikuttaa haitallisesti
muihinkin kuin kohteena oleviin elicihin. Hoidon jalkeen eprinomektiinia voi erittya
toksisina pitoisuuksina 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 vesielidille ja voi kertya sedimentteihin.
Eprinomektiini sailyy maaperdssa pitkaan.

SV BIPACKSEDEL
Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Neoprinil pour-on 5 mg/ml pour-on, l6sning for not

Sammanséttning

Varje mlinnehaller:

Aktiv substans:

Eprinomektin 5,00 mg
Hjélpamnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferol (E307) 0,06 mg

Svagt gulaktig, klar oljeaktig lésning.

Djurslag

Not.

Anvéandningsomraden

For mjolk- och kéttproducerande not:

Behandling av infestationer med foljande parasiter, som ar kansliga for eprinomektin:
Gastrointestinala nematoder (adulta och fiarde larvstadiet, L4): Ostertagia ostertagi
(inklusive inhiberade L4 larver), Ostertagia lyrata (endast adulta), Haemonchus piacei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (inklusive inhiberade
L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctate, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus heivetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (endast adulta), Trichuris discolor (endast adulta)
Lungmask: Dictyocaulus viviparus (adulta och L4)

Stynaflugelarver (parasiterande faser): Hypoderma bovis, Hypoderma fineatum
Skabbkvalster: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Sugande 16ss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capiffatus;
Bitande 18ss: Damalinia bovis;

Flugor: Haemotobia irritans.

Lakemed|et skyddar behandlade djur med infestation av:

- Nematodirus helvetianus i 14 dagar.

- Trichostrongyius axei och Haemonchus placei i 21 dagar.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum och Ostertagia ostertagi i 28 dagar.
Kontraindikationer

Anvénd inte pa andra djurslag &n de som ndmns i punkterna “Djurslag” och
"Anvandningsomraden’.

Administrera inte oralt eller genom injektion.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjélpamnena.

Eventuellt tolereras avermektiner inte val av andra djurslag an de som ndmns 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.

Sarskilda varningar
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