VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Neoprinil pour-on 5 mg/ml kertavaleluliuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Eprinomektiini 5,00 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maairallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlddkkeen annostelemiseksi oikein

Butyylihydroksitolueeni (E321)

0,10 mg

All-rac-a-tokoferoli (E307)

0,06 mg

Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Hieman kellertéva, kirkas 6ljymaéinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lihanaudat ja lypsylehmait:

Seuraavien eprinomektiinille herkkien loisten aiheuttamien infektioiden hoito:

Mabha- ja suolistonematodit (tdysikasvuiset ja neljénnen asteen toukat): Ostertagia ostertagi (myos

lepotilassa olevat 1.4 toukat), Ostertagia lyrata (vain tdaysikasvuiset), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (my0s lepotilassa olevat 1.4),
Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (vain
taysikasvuiset), Trichuris discolor (vain tdysikasvuiset);

Keuhkomadot: Dictyocaulus viviparus (tdysikasvuiset ja L4);

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

Syyvhypunkit: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Tait: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Viiveet: Damalinia bovis;
Kérpéset: Haematobia irritans.

Eldinlddke suojaa eldimid loistartunnan uusimiselta seuraavia loisia vastaan:

- Nematodirus helvetianus 14 pdivéan ajan.

- Trichostrongylus axei ja Haemonchus placei 21 pdivan ajan.




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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd muille eldinlajeille kuin kohdissa 3.1 ja 3.2 mainituille.

Ei saa annostella suun kautta tai injektiona.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Avermektiinit saattavat olla huonosti siedettyja niilld eldinlajeilla, jotka eivét ole kohde-eldinlajeja
(mukaan lukien koirat, kissat ja hevoset). Kuolemantapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti
collieilla, vanhaenglanninlammaskoirilla ja niiden l&hisukuisilla roduilla ja risteytyksilla seka
kilpikonnilla.

3.4 Erityisvaroitukset

Seuraavia toimintatapoja tulee valttad, silla ne lisddvét vastustuskyvyn kehittymisté ja voivat lopulta
johtaa hoidon tehon menettdmiseen:

- liian usein toistuva hoito samaan ryhméaén kuuluvilla sisdloislddkkeilld pitkdaikaisesti

- aliannostus, joka voi johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi, eldinlddkkeen virheellisestd
annostelusta tai mahdollisen annostelulaitteen kalibroinnin puutteesta.

Sisdloisladkkeilld epdillyt resistenssitapaukset tulee tutkia kédyttden soveltuvia testejd (esim. Faecal
Egg Count Reduction -testi). Jos testitulokset viittaavat voimakkaasti resistenssiin tietylle
sisdloisladkkeelle, tulee kdyttdd muuhun farmakologiseen ryhmaéaén kuuluvaa siséloislddkettd, jolla on
eri vaikutustapa.

Tahén paivadan mennessd naudoilla ei ole todettu resistenssid eprinomektiinid (makrosyklinen laktoni)
vastaan EU:ssa. Resistenssid on kuitenkin todettu EU:ssa naudan loiseldimissd muita makrosyklisia
laktoneja vastaan. Siksi tdmaén eldinlddkkeen kdyton tulee perustua paikalliseen (alue, maatila)
epidemiologiseen tietoon sukkulamatojen herkkyydesté ja suosituksiin, joilla voidaan rajoittaa
resistenssin kehittymista sisdloisladkkeille.

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

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

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Vain ulkoiseen kayttdon.

Kuolleiden permun toukkien aiheuttamien haitallisten reaktioiden vélttdmiseksi ruokatorvessa tai
selkdrangassa, késittely tulisi suorittaa permujen lentovaiheen lopussa ja ennen toukkien lepovaihetta.
Tiedustele eldinlddkériltd oikeaa aikaa kasittelylle.

Tehon varmistamiseksi eldinlddkettd ei saa annostella lannan tai muun lian peittamalle seldn alueelle.
Eldinlaédke tulee annostella ainoastaan terveelle ihoalueelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Tama eldinlaédke saattaa drsyttdd ihoa ja silmia ja aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita).
Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin hoidon aikana ja késitellessdsi dskettdin hoidettuja
eldimia.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid eprinomektiinille, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa.



Eldinladkettd annosteltaessa on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakdsineitd,
saappaita ja vedenpitdvaa takkia.

Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese se pois vélittomasti saippualla ja vedella. Jos
valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomasti vedella.

Jos valmistetta joutuu vaatteille, riisu ne mahdollisimman nopeasti ja pese ennen seuraavaa kayttoa.
Tama eldinladke saattaa vaikuttaa keskushermostoon, jos valmistetta vahingossa nielldan. Valta
eldinlddkkeen nielemista ja joutumista késistd suuhun. Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu
vedelld ja kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja nédytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.
Alé tupakoi, sy® tai juo eldinldikkeen késittelyn aikana.

Pese kédet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdristén suojeluun:

Eprinomektiini on erittdin myrkyllisti vesielidille, sdilyy maaperdssa pitkddn ja voi kertya
sedimentteihin. Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmé eprinomektiinid siséltdva uloste voi
véliaikaisesti vdhentdd lantaa ravintonaan kayttdvien elididen maardd. Sen jdlkeen kun nautoja on
hoidettu eldinlddkkeelld, eprinomektiinid voi erittyd lantakéarpdsille toksisina pitoisuuksina yli 4 viikon
ajan, mika voi vahentéa lantakdrpdsten maérda tand aikana. Jos eprinomektiiniad (kuten samaan
luokkaan kuuluvia muita loisladkkeitd) annetaan eldimille toistuvasti, eldimia ei suositella hoidettavan
joka kerta samalla laitumella, jotta lannassa eldvien elididen populaatiot paasevat elpymaéaén.
Eprinomektiini on luonnostaan myrkyllistd vesielioille. Eldinlddkettd tulee kayttdd vain etiketin
ohjeiden mukaisesti. Kertavaleluliuoksena annetun eprinomektiinin erittymisprofiilin mukaan
hoidettuja eldimia ei saa paastda vesistdihin ensimmadisten 7 pdivan aikana hoidon jalkeen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Levityspaikan nuoleminen’, levityspaikan nykiminen',
(< 1 elin 10 000 hoidetusta Lew.tys.palkaln 1%oreal.<lt(10 (?ﬁlm.hl'?VIFi/S%alkan ihon
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset esiminen, levityspaikan ihon hilseily)

mukaan luettuina):

! Ohimeneva.
2Vihéinen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmé&n
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my®s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Kaéytettdessd eprinomektiinid hoitoannoksilla laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole
loydetty nayttod epamuodostumia aiheuttavista tai sikiotoksisista vaikutuksista. Eldinladkkeen
turvallisuus tiineyden ja laktaation aikana on selvitetty naudoilla seka siitossonneilla. Voidaan kayttaa
tiineyden ja laktaation aikana seka siitossonneille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Koska eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, tulee timéa huomioida, jos sitd
kaytetddn yhdessda muiden molekyylien kanssa, joilla on sama ominaisuus.

3.9 Antoreitit ja annostus



Ulkoiseen kdyttoon. Kertavaleluun.

Valmiste annostellaan ulkoisesti kerta-annoksena 500 mikrogrammaa eprinomektiinid/elopainokilo,
joka vastaa 1 ml eprinomektiinid/10 elopainokiloa.

Levitd kertavaleluliuos ohuena juovana selédn keskiviivaa pitkin lapojen alueelta hdnnédntyveen asti.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti ja
annosteluvdlineen tarkkuus tulee tarkistaa. Mikéli eldimet kéasitellddn yhdessa eika erikseen, eldimet
tulee ryhmitelld painon mukaan ja lddke tulee annostella ryhmén painon perusteella, jotta véltetdan ali-
tai yliannostus.

Samaan ryhméén kuuluvat eldimet tulee kdsitelld samanaikaisesti.

Puristettava kertavaleluannospullo (1 litran pullo)

1 ja 2. Poista pullosta suojaava alumiininen suljin.

3 ja 4. Kierrd annostelumitta kiinni pulloon. Sddda annos kdantdmalld mitan yldosaa siten, ettd osoitin
ndyttdad eldimen oikeaa elopainoa.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen vélissd, sdddd ylempdan kilomaaraan.

5. Pida pulloa pystyssa ja purista sitd saadaksesi lddkettd hieman vaadittua annosta enemmén kuin
mitta-asteikko nayttaa.

6 ja 7. Kun puristus lopetetaan, annos asettuu automaattisesti oikean suuruiseksi.

Kéyton jalkeen poista annostelumitta pullosta ja kierrd pullon korkki paikalleen.
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Kanisteri (2,5 litran ja 5 litran kanisteri)

Yhdistd annosteluruisku ja imuputki pakkaukseen seuraavasti:

1 ja 2. Poista kanisterista suojaava alumiininen suljin.

3. Vaihda kanisterin korkki imuputkelliseen korkkiin. Kiristd imuputkellinen korkki paikalleen.
4. Kiinnitd putken toinen pda imuputkelliseen korkkiin ja toinen pda annosteluruiskuun.

5. Taytéd annosteluruisku varovasti ja varmista ennen kayttod, ettd kaikki liitokset ovat tiiviitd.
Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita annoksen madrittdmiseen sekd annosteluruiskun ja
imuputken oikeanlaiseen kdytt66n ja huoltoon.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen vélissd, sddda ylempaén kilomaéaraan.
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FlexiBag (2,5 litran, 4,5 litran ja 8 litran taipuisa pussi)

Kiinnitd annosteluruisku FlexiBagiin seuraavasti:

1-4. Kiinnitd letkun toinen pda E-lock -liittimeen ja toinen pdd annosteluruiskuun.

5 ja 6. Liitd E-lock -liitin FlexiBagiin.

7. Taytd annosteluruisku varovasti, varmista ennen kayttod, ettd kaikki liitokset ovat tiiviita.
Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita annoksen madrittdmiseen sekd annosteluruiskun
oikeanlaiseen kaytt6on ja huoltoon.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen vélissd, sddda ylempédn kilomadraan.
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3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitatilanteessa ja vasta-aineet)

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

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 15 vrk.
Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AA04.
4.2 Farmakodynamiikka

Eprinomektiini on ulko- ja sisdloisia tappava ladkeaine, joka kuuluu makrosyklisten laktonien
ryhméaan. Taméan lddkeaineryhmén yhdisteilld on suuri affiniteetti glutamaatin saatelemiin kloridi-
ionikanaviin, joita on selkdrangattomien lihas- tai hermosoluissa. Ndma yhdisteet sitoutuvat kloridi-
ionikanaviin selektiivisesti, minkd seurauksena solukalvojen ldpdisevyys kloridi-ioneille kasvaa. Tama
aiheuttaa lihas- tai hermosolussa hyperpolarisoitumisen, jolloin loinen halvaantuu ja kuolee.

Tdmaén ladkeaineryhmén yhdisteilld voi myo6s olla yhteisvaikutuksia muiden ligandien, kuten
hermovilittdjdaine gamma-aminovoihapon (GABA), sditelemien kloridikanavien kanssa.

4.3 Farmakokinetiikka

Paikallisesti annetun eprinomektiinin biologinen hyotyosuus naudoilla on noin 30 %. Eprinomektiini
imeytyy suurimmaksi osaksi 10 péivédn kuluessa hoidosta. Paikallisesti kéytetty eprinomektiini ei
metaboloidu naudoissa merkittdvasti. Suurin yksittdinen jdama kaikissa biologisissa matriiseissa
muodostuu eprinomektiinin Bi,-homologista.

Eprinomektiini koostuu Bi,- (= 90 %) ja B1,- (< 10 %) -homologeista, jotka eroavat toisistaan
metyleeniyksikon suhteen. Eprinomektiini ei metaboloidu naudoissa suuressa madrin. Metaboliittien
osuus kokonaisjdamistd plasmassa, maidossa, syotdvaksi kelpaavissa kudoksissa ja ulosteessa on noin
10 %.

Metaboliaprofiili edelld mainituissa biologisissa kudoksissa on laadullisesti ja méaérallisesti ldhes
identtinen, eikd se muutu merkitsevésti ajan myotd eprinomektiinin annon jédlkeen. B .- ja
Bi,-homologien prosentuaalinen osuus koko metaboliittiprofiilista on vakio. Ndiden eprinomektiinin
kahden homologin suhde biologisissa kudoksissa on tdysin sama kuin lddkevalmisteessa, mika
osoittaa, ettd ndma kaksi homologia metaboloituvat ldhes samaa tahtia. Koska ndiden kahden
homologin metabolia ja jakautuminen kudoksiin ovat varsin samankaltaiset, my6s niiden
farmakokinetiikka on odotettavasti samankaltainen.

Eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin (99 %). Eprinomektiini eliminoituu
pédasiassa ulosteisiin.

Ymparistovaikutukset

Muiden makrosyklisten laktonien tavoin eprinomektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin
kohteena oleviin eligihin. Hoidon jélkeen eprinomektiinid voi erittyd toksisina pitoisuuksina



mahdollisesti useiden viikkojen ajan. Hoidettujen eldinten laitumelle erittdma eprinomektiinia
sisédltdva uloste voi vidhentdd lantaa ravintonaan kayttdvien elididen maardd, miké voi puolestaan
vaikuttaa lannan hajoamiseen.

Eprinomektiini on erittdin myrkyllistd vesielidille ja voi kertyd sedimentteihin. Eprinomektiini séilyy
maaperdssd pitkaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika (pullot ja kanisterit): 1 vuosi.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika (pussit): 2 vuotta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

- 1 litran valkoiset, ldpindkymaéttomat HDPE-pullot, joissa on irrotettava alumiininen suljin,
HDPE-korkki ja PP-annostelumitta, jossa on 5 ml:n vélein asteikko 60 ml:aan asti;

- 2,5 litran ja 5 litran valkoiset, lapindkyméttoméat HDPE-kanisterit, joissa on irrotettava
alumiininen suljin, PP-korkki ja PP-korkki liitinaukolla;

- 2,5 litran, 4,5 litran ja 8 litran taipuisat monikerroksiset PET/alumiini/PA/PE-pussit, joissa on
PP-korkki ja erityinen POM ”E-lock” -liitin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eliinliadkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlaéketta ei saa joutua vesistoihin, silld eprinomektiini on erittdin vaarallista kaloille ja vesistdjen
muille vesielidille. Al saastuta lampia, vesistdjd tai ojia valmisteella tai tyhjélld pakkauksella.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31185



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmispédivamaara: 22.10.2014

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10/07/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neoprinil pour-on 5 mg/ml pour-on, 16sning fér not

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Eprinomektin 5,00 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjilpamnen och
andra bestandsdelar

Butylhydroxitoluen (E321) 0,10 mg

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

Propylenglykoldikaprylokaprat

Svagt gulaktig, klar oljeaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Kottnot och mjolkkor:

Behandling av angrepp av foljande parasiter som ar kansliga for eprinomektin:

Gastrointestinala nematoder (fullt utvecklade och fjérde larvstadiet): Ostertagia ostertagi (dven L4-

larver i vilostadie), Ostertagia lyrata (endast fullt utvecklade), Haemonchus placei, Trichostrongylus
axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (dven L4 i vilostadie), Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (Endast fullt
utvecklade), Trichuris discolor (endast fullt utvecklade);

Lungmaskar: Dictyocaulus viviparus (fullt utvecklade och 1.4);

Styngflugor (parasiterande stadier): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Skabbdjur: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Blodsugande 16ss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Pélsdtande 16ss: Damalinia bovis;

Flugor: Haematobia irritans.

Lakemedlet skyddar mot férnyade angrepp av foljande parasiter:
- Nematodirus helvetianus i 14 dagar.
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- Trichostrongylus axei och Haemonchus placei i 21 dagar.
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum och Ostertagia ostertagi i 28 dagar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pa andra djurslag dn de som ndmns i 3.1 och 3.2.

Dosera inte via munnen eller som injektion.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Avermektiner tolereras eventuellt inte vél av andra djurslag dn de som ndmns hér (inklusive hundar,
katter och héastar). Dodsfall har rapporterats bland hundar, sérskilt collie, Old english sheepdog,
ndrbesldktade raser och korsningar av dessa samt bland skdldpaddor.

3.4 Sarskilda varningar

Foljande atgarder bor undvikas eftersom de leder till att resistens utvecklas och kan resultera i att
behandlingen é&r ineffektiv:

- for ofta upprepad behandling med avmaskningsmedel som hér till samma grupp under en lang
period

- underdosering som kan beror pa att djurets kroppsvikt underskattats, ldkemedlet har applicerats fel
eller att doseringsanordningen eventuellt inte kalibrerats.

Misstankta kliniska fall av resistens mot medel mot endoparasiter ska undersokas med hjélp av
lampliga test (t.ex. Faecal Egg Count Reduction-testet). Om resultaten fran testet/testen kraftigt tyder
pa resistens mot ett visst avmaskningsmedel ska ett avmaskningsmedel fran en annan farmakologisk
grupp med en annan verkningsmekanism anvandas.

Hittills har resistens mot eprinomektin (makrocyklisk lakton) inte konstaterats hos nét inom EU.
Resistens har emellertid konstaterats mot andra makrocykliska laktoner hos parasiter i nét inom EU.
Darfor ska anvandningen av detta lidkemedel grunda sig pa lokal (omrade, gard) epidemiologisk
information om rundmaskars kanslighet och pa rekommendationer med vilka man kan begrénsa
utvecklingen av resistens mot avmaskningsmedel.

Om det finns en risk for fornyad infektion ska veterindren radfragas betraffande behovet av och
frekvensen for en ny behandling.

For att na det béasta resultatet bor lakemedlet ingd i behandlingsprogrammet for att bekdmpa endo- och
ektoparasiter hos not utifran dessa parasiters epidemiologi.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Endast for utvértes bruk.

For att undvika skadliga reaktioner orsakade av déda styngflugelarver i matstrupen eller ryggraden ska
behandlingen goras efter flugornas svarmning och innan larverna nar den slutliga platsen i kroppen.
Rédfraga en veterinr sa att behandlingen gors vid ratt tidpunkt.

For att sakerstilla effekten ska lakemedlet inte appliceras pa ett stille pa ryggen som &r tackt av
spillning eller annan smuts. Applicera liakemedlet endast pa frisk hud.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka hud- och égonirritation samt éverkanslighet (allergiska reaktioner).

Se till att ldkemedlet inte hamnar pa huden och i 6gonen under behandlingen och nér du hanterar nyss
behandlade djur.

Personer med kédnd 6verkanslighet mot eprinomektin bér undvika kontakt med ldkemedlet.
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Personlig skyddsutrustning bestdende av skyddshandskar, stévlar och vattentit jacka ska anvédndas nar
du doserar lakemedlet. Vid oavsiktligt spill pa huden ska ldkemedlet tvittas bort omedelbart med tval
och vatten. Om ldakemedlet av misstag hamnar i 6gonen ska du skdlja 6gonen omedelbart med vatten.
Vid spill pé kldderna ska du ta av dig kldderna sa snabbt som mgjligt och tvétta dem fore ndsta
anvandning. Detta ldkemedel kan paverka centrala nervsystemet vid oavsiktligt intag. Lakemedlet far
inte sviljas eller 6verforas fran handerna till munnen. Vid oavsiktligt intag, sk6lj munnen med vatten,
uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik att roka, dta och dricka nér du hanterar likemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Eprinomektin ar mycket giftigt for vattenlevande organismer, dr langlivat i jord och kan ansamlas i
sediment. Avforing innehdllande eprinomektin fran behandlade djur pa betesmarken kan tillfalligt
minska mangden organismer som anvander spillning som foda. Efter att noten har behandlats med
lédkemedlet kan eprinomektin dverforas som toxiska halter till kolvflugor i mer dn 4 veckor. Under
denna period kan antalet kolvflugor minska. Om eprinomektin (precis som andra antiparasitmedel
som hor till samma klass) ges regelbundet till djuren rekommenderas att djuren inte behandlas varje
gang pa samma betesmark f6r att populationerna av organismer som lever i spillning ska fa aterhdmta
sig.

Eprinomektin &r av naturen giftigt for vattenlevande organismer. Likemedlet ska endast anvindas i
enlighet med anvisningarna pa etiketten. Enligt avsondringsprofilen fér eprinomektin som getts som
pour-on far behandlade djur inte sldppas i vattendrag under de 7 forsta dagarna efter behandlingen.

3.6 Biverkningar

Not:

Mycket sillsynta Slickning vid administreringsstéllet', darrningar vid
(firre an 1 av 10 000 behandlade administreringsstillet', hudreaktion vid administreringsstillet
djur, enstaka rapporterade handelser (t.ex. flagnande och fjillig hud vid administreringsstillet)?

inkluderade):

! Overgdende.
?Lindrig.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under dridktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for teratogena eller fosterskadande
effekter vid terapeutiska doser av eprinomektin. Sdkerheten for detta lakemedel har faststallts under
draktighet och laktation samt pa avelstjurar. Kan anviandas under dréktighet och laktation samt pa
avelstjurar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Eftersom eprinomektin binder sig kraftigt till plasmaproteiner ska detta beaktas vid eventuell
anvandning tillsammans med andra molekyler som har samma egenskaper.
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3.9 Administreringsvagar och dosering
For utvartes bruk. Pour-on.

Lakemedlet appliceras pd huden som en engangsdos pa 500 mikrogram eprinomektin per kg
kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml eprinomektin per 10 kg kroppsvikt.

Applicera pour-on l6sningen som en tunn rand langs mitten av ryggen fran bogen dnda till svansfstet.
For att sakerstdlla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Kontrollera
ocksa att doseringsredskapet ar exakt. Om djuren behandlas tillsammans och inte separat ska de
grupperas enligt vikt och ldkemedlet ska doseras utifran gruppens vikt for att undvika 6ver- eller
underdosering.

Djur som hor till samma grupp ska behandlas samtidigt.

Pour-on klamflaska med doseringsmatt (1 liters flaska)

1 och 2. Avldgsna aluminiumforslutningen pa flaskan.

3 och 4. Skruva fast doseringsmattet pa flaskan. Still in dosen genom att vrida den Gvre delen av
mattet sd att indikatorn visar djurets kroppsvikt.

Om djurets kroppsvikt ligger mellan tva markeringar ska den hogre vikten viljas.

5. Hall flaskan upprétt och klam pa den sa att du far en lakemedelsmangd som &r nagot storre én den
ritta dosen som strecken pa mattskalan visar.

6 och 7. Nér du slutar klamma blir dosen automatiskt rétt.

Efter anvandning avldgsnar du doseringsmattet fran flaskan och skruvar pa korken tillbaka.
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Dunk (2,5 liters och 5 liters dunk)

Koppla doseringspistolen och slangen till den barbara dunken pa foljande sétt:

1 och 2. Avldgsna aluminiumférslutningen pa dunken.

3. Byt ut korken mot en kork med slang. Vrid fast korken.

4. Fast slangens ena dnda pa korken och andra dndan pa doseringspistolen.

5. Fyll pistolen forsiktigt och kontrollera att alla kopplingar &r tdta fére anvandning.

Folj pistoltillverkarens anvisningar om instédllning av dosen samt om korrekt anvdndning och
underhall av doseringspistolen och slangen.

Om djurets kroppsvikt ligger mellan tva markeringar ska den hogre vikten viljas.
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FlexiBag (2,5 liters, 4,5 liters och 8 liters flexibel pase)

Koppla en ldmplig doseringspistol till FlexiBag-pasen pa foljande sétt:

1-4. Fést ena dndan av slangen pd E-lock-kopplingen och andra dndan pa doseringspistolen.
5 och 6. Koppla E-lock-kopplingen till FlexiBag-pasen.

7. Fyll pistolen forsiktigt och kontrollera att alla kopplingar &r tdta fore anvandning.

Folj pistoltillverkarens anvisningar om instédllning av dosen samt om korrekt anvdndning och
underhall av doseringspistolen.

Om djurets kroppsvikt ligger mellan tva markeringar ska den hogre vikten viljas.

25L&45L&81L
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3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Symtom som tyder pa toxicitet har inte observerats vid doser som ar fem ganger den normala dosen.
Inget kédnt motgift.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anvandning och sdrskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kaétt och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AA04.
4.2 Farmakodynamik

Eprinomektin ar ett 1akemedel mot ekto- och endoparasiter och hor till gruppen makrocykliska
laktoner. Foreningarna i denna ldkemedelsgrupp har stor affinitet mot glutamatreglerade
kloridjonkanaler som finns i ryggradslosa djurs muskel- eller nervceller. Dessa foreningar binder sig
selektivt till kloridjonkanalerna, vilket leder till att cellmembranerna béttre sldpper igenom
kloridjoner. Detta orsakar en hyperpolarisering i muskel- eller nervcellen, varvid parasiten férlamas
och dor.

Foreningarna i denna ldkemedelsgrupp kan ocksa ha samverkan med andra ligander, till exempel
kloridkanaler som regleras av neurotransmittorn gammaaminosmérsyra (GABA).

4.3 Farmakokinetik

Biotillgangligheten for lokalt administrerat eprinomektin hos not &r cirka 30 %. Storsta delen upptas
inom tio dagar efter behandlingen. Eprinomektin som administreras lokalt metaboliseras inte i ndgon
storre omfattning hos nét. Den storsta enskilda resthalten i alla biologiska matriser bildas av
eprinomektinets bestandsdel Bi,.

Eprinomektin bestar av bestandsdelarna B.- (= 90 %) och B,- (£ 10 %) — som skiljer sig fran
varandra med en metylenenhet. Eprinomektin metaboliseras inte i nagon storre omfattning hos
boskap. Metaboliternas andel av de totala resterna i plasma, mjolk, dtbara vavnader och avforing &ar
cirka 10 %.

Metabolismprofilen i de ovanndmnda biologiska vdvnaderna &r nastan identisk i kvalitativt och
kvantitativt hdanseende och fordndras inte avsevart med tiden efter administreringen av eprinomektin.
Bi,- och Byp,-komponenternas procentuella andel av hela metabolismprofilen &r konstant. Férhallandet
mellan dessa tva komponenter i eprinomektin i de biologiska vdvnaderna ar exakt detsamma som i
lakemedlet, vilket visar att dessa tva komponenter metaboliseras i ndstan samma takt. Eftersom dessa
tva komponenters metabolism och fordelning i vavnaderna dr mycket likadana kan dven deras
farmakokinetiska egenskaper véantas vara likadana.

Eprinomektin binder sig kraftigt till plasmaproteinerna (99 %). Eprinomektin elimineras
huvudsakligen i avforing.

Miljéegenskaper

Liksom andra makrocykliska laktoner kan eprinomektin ha negativ inverkan pa andra dn
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malorganismer. Potentiellt toxiska nivaer av eprinomektin kan utséndras under en period av flera

veckor efter behandlingen. Avféring innehallande eprinomektin fran behandlade djur pa betesmarken

kan tillfalligt minska mangden organismer som anvénder spillning som fdda. Detta kan i sin tur leda

till att spillningen bryts ned.

Eprinomektin & mycket giftigt for vattenlevande organismer och kan ansamlas i sediment.

Eprinomektin &r langlivat i jord.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning (flaskor och dunkar): 1 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning (pasar): 2 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- 1 liters vita, ogenomskinliga HDPE-flaskor med avtagbar aluminiumférslutning, HDPE-kork
och PP-doseringsmatt som har en skala fran 5 ml till 60 ml;

- 2,5 liters och 5 liters vita, ogenomskinliga HDPE-dunkar med avtagbar aluminiumférslutning,
PP-kork och PP-kork med kopplingsuttag;

- 2,5 liters, 4,5 liters och 8 liters flexibla, flerskiktiga PET/aluminium/PA/PE-pésar som har PP-
kork och en sérskild POM ”E-lock”-koppling.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anviant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att eprinomektin ar extremt farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer. Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med ldakemedlet
eller tomma forpackningar.

Anvind retursystem for kassering av ej anvéant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31185
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 22.10.2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10/07/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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