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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neoprinil pour-on, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veikliosios medZiagos:
eprinomektino 5,00 mg

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
butilhidroksitoluenas (E321) 0,10 mg

visy racematy alfa tokoferolis (E307) 0,06 mg

propilenglikolio dikaprilokapratas

Gelsvai skaidrus, aliejinis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Meésiniai ir pieniniai galvijai:

Gydyti, esant uzsikrétimui toliau iSvardintais parazitais, jautriais eprinomektinui:

Virskinimo trakto nematodai (subrende ir [.4 lervos): Ostertagia ostertagi (ir nuslopintos L4 lervos),
Ostertagia lyrata (tik subrendeg), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp. (ir nuslopintos L4 lervos), Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (tik subrendg), Trichuris discolor (tik
subrende);

Plauciy nematodai: Dictyocaulus viviparus (subrendg ir L4);

Gyliai (parazitinés stadijos): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Niezy erkés: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Kraujasiurbés utélés: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus,
Plaukagrauziai: Damalinia bovis,

Musés: Haematobia irritans.

Veterinarinis vaistas apsaugo gyvulius nuo pakartotinio uzsikrétimo:

- Nematodirus helvetianus — 14 dieny,

- Trichostrongylus axei it Haemonchus placei — 21 diena,

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ir Ostertagia ostertagi — 28 dienas.




3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kity rii§iy gyvinams, i$skyrus nurodytuosius 3.1 ir 3.2 skirsniuose.

Negalima vaisto sugirdyti ar susvirksti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Avermektinai gali biiti netoleruojami netikslinéms rasims (jskaitant Sunis, kates ir arklius). PraneSama
apie Suny, ypac koli, bobteily ir giminingy veisliy Suny ar jy misriiny, o taip vézliy / sausumos vézliy
mirtingumo atvejus.

3.4. Specialieji jspéjimai

Naudojant vaistg, reikéty vengti toliau iSvardyty veiksmy, nes jie galéty padidinti atsparumo
i§sivystymo rizikg ir galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:

- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo veterinarinio vaisto
naudojimo ar nekalibruoto dozavimo prietaiso (jei naudojamas).

Itariamus atsparumo antihelmintikams atvejus reikéty isaiskinti atitinkamais tyrimais (pvz., kiausinéliy
skaiCiaus iSmatose sumaz¢éjimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai rodo atsparuma tam tikram
antihelmintikui, reikéty naudoti kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj antihelmintika.

Iki Sios dienos ES nebuvo pranesta apie atsparuma eprinomektinui (makrocikliniam laktonui). Taciau
ES buvo pranesimy apie tam tikry galvijy parazity atsparumg kitiems makrocikliniams laktonams.
Naudoti veterinarinj vaista reikia remiantis Salies (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
nematody jautrumg ir rekomendacijomis kaip sumazinti tolimesnj atsparuma antihelmintikams.

Jei yra pakartotinio uzkrato rizika, reikéty konsultuotis su veterinarijos gydytoju dél pakartotinio
vartojimo poreikio ir daznumo.

Siekiant geriausiy rezultaty, veterinarinis vaistas turi biiti dalis planuojamos programos dél galvijy
iSoriniy ir vidiniy parazity kontrolés, atsizvelgiant j $iy parazity epidemiologija.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims:

Tik iSoriniam naudojimui.

Norint i§vengti nepageidaujamy reakcijy, kurias sukelia Zzuvusios gyliy lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama veterinarinj vaistg skirti pasibaigus gyliy spietimuisi ir iki lervos pasiekia jiems
budingas vietas organizme. Norint suzinoti gydymui tinkamg laikotarpj, reikia kreiptis ] veterinarijos
gydytoja.

Kad bty veiksmingas, veterinarinio vaisto negalima uzpilti ant nugaros, padengtos purvu ar
iSmatomis. Veterinarinj vaistg galima naudoti tik ant sveikos odos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis, taip pat gali sukelti padidéjusj jautruma (alergines
reakcijas).

Reikia vengti tiesioginio saly¢io su oda ar akimis gydymo metu ir dirbant su neseniai gydytais
gyvinais.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Naudojant §] veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés, tokios kaip guminés pirstinés,
batai ir vandeniui nepralaidiis, apsauginiai drabuziai.

Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktas vietas nedelsiant reikia nuplauti vandeniu ir muilu. Atsitiktinai
patekus j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.



UzterSus drabuZius, biitina juos nedelsiant nusivilkti ir i§skalbti prie§ apsivelkant dar karta.

Sis veterinarinis vaistas gali paZeisti centring nervy sistema dél netyé&inio nurijimo. Venkite atsitiktinio
veterinarinio vaisto nurijimo, jskaitant rankos-burnos salytj. Atsitiktinai prarijus, burng reikia plauti
vandeniu, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapel] ar etikete.
Naudojant veterinarinj vaista negalima riikyti, gerti ar valgyti.

Naudojus reikia plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Eprinomektinas yra labai toksiskas vandens organizmams, gali kauptis nuosédose ir ilgai iSlicka
dirvozemyje. Gyviiny méslas, kurio sudétyje yra eprinomektino, iSskiriamas ganykloje i§ gydyty
gyviiny, gali laikinai sumazinti méslu mintan¢iy organizmy gausa. Po galvijy gydymo §iuo
veterinariniu vaistu, eprinomektino koncentracija, kuri gali biiti toksiska méslo musiy rasims, gali
i8siskirti ilgiau nei 4 savaites ir tuo laikotarpiu gali laikinai sumazinti méslu mintan¢iy musiy gausg.
Jei pakartotinai gydomi eprinomektinu (kaip ir tos pacios antihelmintinés klasés veterinariniais
vaistais), rekomenduojama negydyti gyviiny kiekvieng kartg toje pacioje ganykloje, ir leisti méslo
gyviiny populiacijoms atsigauti.

Eprinomektinas i§ esmés yra toksiskas vandens organizmams. Veterinarinis vaistas turi bati
naudojamas tik pagal pakuotés lapelio instrukcijas. Atsizvelgiant | eprinomektino $alinimo i$
organizmo savybes ir ] tai, kad jis vartojamas kaip uzpilamas tirpalas, gydomi gyviinai neturéty patekti
1 vandens telkinius per pirmasias 7 dienas po gydymo.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai:

Labai retas Laizymasis naudojimo vietoje', odos virpulys naudojimo

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, | vietoje'
iskaitant atskirus pranesimus) Odos reakcijos naudojimo vietoje (pvz., pleiskanos ir odos
Serpetojimas naudojimo vietoje)?

! Praeinantis.
2NeZymios.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Skyrus terapine eprinomektino dozg, laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas
teratogeninis ar fetotoksinis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu
nustatytas pateléms, taip pat veisiamiems jauciams. Veterinarinj vaista galima naudoti vaikingumo ir
laktacijos metu, taip pat veisiamiems jauc¢iams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Eprinomektinas tvirtai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, dél to | tai reikia atsizvelgti ji naudojant
kartu su kitomis medziagomis, kurioms biidingos tokios pat savybés.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Tik iSoriniam naudojimui. UZpilamasis tirpalas.




Vaistg reikia naudoti iSoriskai, vieng kartg uzpilant 500 pg eprinomektino 1 kg kiino svorio, kas
atitinka 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio.

Vaistg reikia uzpilti iSilgai nugaros, siaura juosta nuo kaklo iki uodegos pagrindo.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj ir patikrinti
dozavimo prietaiso tiksluma. Jei bus gydomi ne pavieniai gyvuliai, o jy grupé, gyvulius reikia
sugrupuoti pagal kiino svorj ir atitinkamai dozuoti, kad nebiity paskirta per maza arba per didelé¢ vaisto
dozé.

Visus vienos grupés gyvulius reikia gydyti tuo pat metu.

Suspaudziama dozavimo ir uzZpylimo sistema (1 litro talpos butelis)

1 ir 2. Nuo butelio nuimti apsauginj aliumininj sandariklj.

3 ir 4. Ant butelio uzsukti dozavimo indelj.

Pasukant virSuting indelio dalj nustatyti doze taip, kad rodyklé atitikty tinkama kiino svorj.

Jeigu tikrasis gyvulio kiino svoris yra tarp pazyméty riby, reikia remtis didesne zyma.

5. Laikant butelj vertikaliai, jj reikia suspausti taip, kad jsipylusio tirpalo kiekis bty kiek didesnis, nei
reikalinga vaisto doz¢é, kurig rodo kalibravimo linijos.

6 ir 7. Silpninant spaudima, doz¢ automatiskai koreguosis iki tinkamo lygio.

Po to dozavimo indel;j reikia nuimti nuo butelio ir butelj uzsukti gaubteliu.



Butelis (2,5 litry ir 5 litry talpos)

Vadovaujantis Zemiau pateiktais nurodymais, prie butelio reikia prijungti tinkamg dozavimo prietaisg
ir iStraukimo vamzdelj.

1 ir 2. Nuo butelio nuimti apsauginj aliumininj sandariklj.

3. Gabenimui skirtg gaubtelj pakeisti prijungimo gaubteliu su anga ir jj tvirtai uzsukti.

4. Vieng iStraukimo vamzdelio galg sujungti su gaubteliu, o kitag — su dozavimo prietaisu.

5. Svelniai uzpildyti dozavimo prietaisa ir prie naudojima patikrinti, ar visos jungtys tvirtai sujungtos.
Norint nustatyti doze ir uztikrinti tinkama dozavimo prietaiso bei iStraukimo vamzdelio naudojimg ir
priezitira, reikia vadovautis dozavimo prietaiso gamintojo instrukcijomis.

Jeigu tikrasis gyvulio kiino svoris yra tarp pazyméty riby, reikia remtis didesne Zyma.



2.5L&3L




,,FlexiBag (2,5 litry, 4,5 litry ir 8 litry lankstus maiselis)

Vadovaujantis Zemiau pateiktais nurodymais, prie ,,Flexibag* reikia prijungti tinkamg dozavimo
prietaisg.

1-4. Vieng vamzdelio gala sujungti su istraukimui skirta specialia ,,E-lock* jungtimi, kitg — su
dozavimo prietaisu.

5ir 6. ,,E-lock* jungtj sujungti su ,,FlexiBag*.

7. Svelniai uzpildyti dozavimo prietais ir prie naudojima patikrinti, ar visos jungtys tvirtai sujungtos.
Norint nustatyti dozg ir uztikrinti tinkama dozavimo prietaiso naudojimg ir priezilira, reikia vadovautis
dozavimo prietaiso gamintojo instrukcijomis.

Jeigu tikrasis gyvulio kiino svoris yra tarp pazyméty riby, reikia remtis didesne Zyma.

25L&4.5L&8L

(N




3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduotina doze, toksiskumo pozymiy nepastebéta. Siam
veterinariniam vaistui specifinio prieSnuodzio néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54AA04.
4.2. Farmakodinamika

Eprinomektinas yra endektocidiskai veikianti medziaga, priklausanti makrocikliniy laktony klasei.
Sios klasés junginiai su dideliu afiniskumu jungiasi su bestuburiy gyviiny nervy ar raumeny lasteliy
gliutamato valdomais chlorido jony kanalais. Sios mediagos pasirinktinai jungiasi su §iais kanalais,
padidéja Iasteliy membrany laidumas chlorido jonams ir jvyksta nervo ar raumens lastelés
hiperpoliarizacija, sukelianti parazito paralyziy ir Zitj.

Sios grupés medziagos taip pat gali veikti ir kitus ligandy valdomus chlorido kanalus, pvz., valdomus
nervinj impulsg perduodancios gama amino sviesto rigsties (GASR).

4.3. Farmakokinetika

ISoriskai naudoto eprinomektino biologinis pricinamumas galvijy organizme yra mazdaug 30%,
didziausia absorbcija stebima praéjus 10 dieny po gydymo. Naudojus vietiskai, eprinomektinas galvijy
organizme néra labai aktyviai metabolizuojamas. Visose biologinése matricose eprinomektino Bia
komponentas yra vienintelis daugiausiai aptinkamas likutis.

Eprinomekting sudaro komponentai Bia (= 90%) ir By (£ 10%), kurie skiriasi metileno dalimi ir
galvijy organizme metabolizuojami neintensyviai. Metabolitai sudaro mazdaug 10% viso likuéiy
kiekio kraujo plazmoje, piene, valgomuose audiniuose ir iSmatose.

Auksciau nurodyty matricy metabolizmas kokybiskai ir kiekybiskai yra beveik identiskas ir zenkliai
nekinta laikui bégant po eprinomektino naudojimo. Procentiné By, ir By, iSraiSka bendrame metabolity
kiekyje iSlieka pastovi. Dviejy vaisto komponenty santykis biologinése matricose yra identiskas
esanCiam veterinariniame vaiste, ir tai rodo, kad abu eprinomektino komponentai metabolizuojami
mazdaug vienodu pastoviu grei¢iu. Kadangi abiejy komponenty metabolizmas ir pasiskirstymas
audiniuose yra labai panasus, jy farmakokinetika taip pat turi biiti panasi.

Eprinomektinas stipriai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (99%). Daugiausia vaisto i§ organizmo
pasiSalinama su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Panasiai, kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties rasiy
gyvinus. Galimai toksiSkai eprinomektino kiekis gali i$siskirti dar kelias savaites po gydymao. |
ganykla patekusios gydyty galvijy iSmatos su eprinomektinu gali sumazinti méslu mintanciy
organizmy kiek] ir tai gali turéti jtakos méslo irimui.

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose. Eprinomektinas
ilgai islieka dirvozemyje.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Butelis: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 1 metai.

Maiseliai: tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

- 1 L baltas nepermatomas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis su nupléSiamu
aliumininiu sandarikliu, DTPE gaubteliu ir polipropileniniu dozavimo indeliu, turinc¢iu iki
60 ml tiirio kas 5 ml sugraduotg dozavimo kamera.

- 2,5 L ir 5 L baltas nepermatomas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis su nupléSiamu
aliumininiu sandarikliu, polipropileniniu gaubteliu ir polipropileniniu prijungimo gaubteliu
su anga.

- 2,5 litry, 4,5 litry ir 8 litry daugiasluoksnis polietileno tereftalato-aliuminio-poliamido-

polietileno lankstus maiSelis (,,Flexibag®) su polipropileniniu gaubteliu, kuris turi specialia
POM ,,E-lock* jungtj.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes eprinomektinas labai pavojingas Zuvims ir
kitiems vandens organizmams. Vaisto ar jo pirminés pakuotés negalima mesti j tvenkinius, tekantj
vandenj, kanalus.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2216/001-006



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-03-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra 1 litro talpos butelis
Dézuteé, kurioje yra 2,5 L, 4,5 L ar 8 L maiseliai

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

eprinomektino 5,00 mg

| 3. PAKUOTES DYDIS

1 litras
25L
45L
8L

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

5. INDIKACLJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tik iSoriniam naudojimui.
Uzpilamasis tirpalas.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

(Tik butelis:) Atidarius sunaudoti per 1 metus.
(Tik maiseliai:) Atidarius sunaudoti per 2 metus.



| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

[ 14. REGISTRACLJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2216/001
LT/2/14/2216/004
LT/2/14/2216/005
LT/2/14/2216/006

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

2,5 L ir 5 L butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neoprinil pour-on, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

eprinomektino 5,00 mg

3. PAKUOTES DYDIS

25L
5L

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tik iSoriniam naudojimui.
Uzpilamasis tirpalas.

7.  ISLAUKA

I$lauka:

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 1 metus.
Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2216/001
LT/2/14/2216/004
LT/2/14/2216/005
LT/2/14/2216/006

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1 litro butelis
2,51, 4,5 L ir 8 L maiSelis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neoprinil pour-on, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

eprinomektino 5,00 mg

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tik iSoriniam naudojimui.
Uzpilamasis tirpalas.

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 0 val.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

(Tik butelis:) Atidarius sunaudoti per 1 metus.
(Tik maiseliai:) Atidarius sunaudoti per 2 metus.

Atidarius sunaudoti iki...

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC



| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Neoprinil pour-on, 5 mg/ml, uzpilamasis tirpalas galvijams

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

Veikliosios medziagos:
eprinomektino 5,00 mg

Pagalbinés medziagos:
butilhidroksitolueno (E321) 0,10 mg,
visy racematy alfa tokoferolio (E307) 0,06 mg.

Gelsvas, skaidrus aliejinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Meésiniams ir pieniniams galvijams :
Gydyti, esant uzsikrétimui toliau iSvardintais parazitais, jautriais eprinomektinui :

Virskinimo trakto nematodai (subrende ir L4 lervos): Ostertagia ostertagi (ir nuslopintos L4 lervos),
Ostertagia lyrata (tik subrende), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp. (ir nuslopintos L4 lervos), Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus,
Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (tik subrende), Trichuris discolor (tik
subrendg¢);

Plau¢iy nematodai: Dictyocaulus viviparus (subrendg ir L4);

Gyliai (parazitinés stadijos): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Niezy erkés: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Kraujasiurbés utélés: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Plaukagrauziai: Damalinia bovis;

Musés: Haematobia irritans.

Veterinarinis vaistas apsaugo gyvulius nuo pakartotinio uzsikrétimo:

- Nematodirus helvetianus — 14 dieny,

- Trichostrongylus axei ir Haemonchus placei — 21 diena,

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ir Ostertagia ostertagi — 28 dienas.



5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kity rusiy gyviinams, iSskyrus nurodytuosius skirsniuose ,,Paskirties gyviiny rasys*
ir ,,Naudojimo indikacijos*.

Negalima vaisto sugirdyti ar susvirksti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Avermektinai gali biiti netoleruojami netikslinéms riisims (jskaitant Sunis, kates ir arklius). PraneSama
apie Suny, ypac koli, bobteily ir giminingy veisliy Suny ar jy misriiny, o taip vézliy / sausumos vézliy
mirtingumo atvejus.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Naudojant vaistg, reikéty vengti toliau i§vardyty veiksmy, nes jie galéty padidinti atsparumo
i8sivystymo rizika ir galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:

- ilgg laika per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus;

- naudoti per mazomis dozémis dél netiksliai nustatyto kiino svorio, netinkamo veterinarinio vaisto
naudojimo ar nekalibruoto dozavimo prietaiso (jei naudojamas).

Itariamus atsparumo antihelmintikams atvejus reikéty iSaiskinti atitinkamais tyrimais (pvz., kiausinéliy
skaiCiaus iSmatose sumaz¢jimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai tam tikram antihelmintikui rodo
atsparuma, reikéty naudoti kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj antihelmintika.

Iki Sios dienos ES nebuvo pranesta apie atsparuma eprinomektinui (makrocikliniam laktonui). Ta¢iau
ES buvo pranesimy apie tam tikry galvijy parazity atsparumg kitiems makrocikliniams laktonams.
Naudoti veterinarinj vaista reikia remiantis Salies (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
nematody jautrumg ir rekomendacijomis, kaip sumazinti tolesnj atsparumag antihelmintikams.

Jei yra pakartotinio uzkrato rizika, reikéty konsultuotis su veterinarijos gydytoju dél pakartotinio
vartojimo poreikio ir daznumo.

Siekiant geriausiy rezultaty, veterinarinis vaistas turi bti dalis planuojamos programos dél galvijy
iSoriniy ir vidiniy parazity kontrolés, atsizvelgiant j Siy parazity epidemiologija.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims:

Tik iSoriniam naudojimui.

Norint i§vengti nepageidaujamy reakcijy, kurias sukelia zuvusios gyliy lervos stempléje ar stubure,
rekomenduojama veterinarinj vaistg skirti pasibaigus gyliy spietimuisi ir iki lervos pasiekia organizme
budingas vietas. Norint suzinoti gydymui tinkama laikotarpj, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Kad bty veiksmingas, veterinarinio vaisto negalima uZzpilti ant nugaros, padengtos purvu ar
iSmatomis. Veterinarinj vaista galima naudoti tik ant sveikos odos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis, taip pat gali sukelti padidéjusj jautrumg (alergines
reakcijas).

Reikia vengti tiesioginio saly¢io su oda ar akimis gydymo metu ir dirbant su neseniai gydytais
gyvinais.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eprinomektinui, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Naudojant §] veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés, tokios kaip guminés pirstinés,
batai ir vandeniui nepralaidiis, apsauginiai drabuZiai.



Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktas vietas nedelsiant reikia nuplauti vandeniu ir muilu. Atsitiktinai
patekus j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

UZzterStus drabuzius biitina nedelsiant nusivilkti ir i§skalbti prie§ apsivelkant dar kartg.

Sis veterinarinis vaistas gali paZeisti centrine nervy sistema dél nety&inio nurijimo. Venkite atsitiktinio
veterinarinio vaisto nurijimo, jskaitant rankos ir burnos salytj. Atsitiktinai prarijus, burng reikia plauti
vandeniu, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.
Naudojant veterinarinj vaista negalima rukyti, gerti ar valgyti.

Naudojus reikia plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams, gali kauptis nuosédose ir ilgai iSlieka
dirvozemyje. Ganykloje i§ gydyty gyvuny iSskiriamas gyviny méslas, kurio sudétyje yra
eprinomektino, gali laikinai sumazinti méslu mintanciy organizmy gausa. Po galvijy gydymo Siuo
veterinariniu vaistu eprinomektino koncentracija, kuri gali buti toksiSka méslo musiy risims, gali
i8siskirti ilgiau nei 4 savaites ir tuo laikotarpiu gali laikinai sumazinti méslu mintan¢iy musiy gausa.
Jei gyvinai pakartotinai gydomi eprinomektinu (kaip ir tos pacios antihelmintinés klasés
veterinariniais vaistais), rekomenduojama jy negydyti kiekvieng kartg toje pacioje ganykloje ir leisti
méslo gyviny populiacijoms atsigauti.

Eprinomektinas i§ esmés yra toksiskas vandens organizmams. Veterinarinis vaistas turi biiti
naudojamas tik pagal pakuotés lapelio instrukcijas. Atsizvelgiant j eprinomektino Salinimo i$
organizmo savybes ir j tai, kad jis vartojamas kaip uzpilamasis tirpalas, gydomi gyviinai neturéty
patekti j vandens telkinius per pirmasias 7 dienas po gydymo.

Vaikingumas ir laktacija:

Skyrus teraping eprinomektino dozg, laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas
teratogeninis ar fetotoksinis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas pateléms vaikingumo
ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems jauciams. Veterinarinj vaistg galima naudoti vaikingoms
pateléms ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems jauciams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Eprinomektinas tvirtai jungiasi su kraujo plazmos baltymais, dél to j tai reikia atsizvelgti ji naudojant
kartu su kitomis medziagomis, kurioms biidingos tokios pat savybés.

Perdozavimas:

Skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduotina doze, toksiskumo pozymiy nepastebéta. Siam
veterinariniam vaistui specifinio prieSnuodzio néra.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:

Labai retas (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus praneSimus)

Laizymasis naudojimo vietoje!, odos virpulys naudojimo vietoje!
Odos reakcijos naudojimo vietoje (pvz., pleiskanos ir odos Serpetojimas naudojimo vietoje)?




! Praeinantis.
2NeZymios.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema:

https://vmvt.1lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Tik iSoriniam naudojimui.

Uzpilamasis tirpalas.

Vaista reikia naudoti iSoriskai, vieng karta uzpilant 500 pg eprinomektino 1 kg kiino svorio, kas
atitinka 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio.

Vaistg reikia uzpilti iSilgai nugaros, siaura juosta nuo kaklo iki uodegos pagrindo.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj ir patikrinti
dozavimo prietaiso tiksluma. Jei bus gydomi ne pavieniai gyvuliai, o jy grupé, gyvulius reikia
sugrupuoti pagal kiino svorj ir atitinkamai dozuoti, kad nebiity paskirta per maza arba per didelé vaisto
dozeé.

Visus vienos grupés gyvulius reikia gydyti tuo pat metu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

SuspaudZiama dozavimo ir uZpylimo sistema (1 litro talpos butelis)

1 ir 2. Nuo butelio nuimti apsauginj aliumininj sandariklj.

3 ir 4. Ant butelio uzsukti dozavimo indelj.

Pasukant virSutine indelio dalj nustatyti dozg taip, kad rodyklé atitikty tinkama kiino svorj.

Jeigu tikrasis gyvulio kiino svoris yra tarp pazymety riby, reikia remtis didesne Zyma.

5. Laikant butelj vertikaliai, jj reikia suspausti taip, kad jsipylusio tirpalo kiekis buty kiek didesnis, nei
reikalinga vaisto dozé, kurig rodo kalibravimo linijos.

6 ir 7. Silpninant spaudima, doz¢ automatiskai koreguosis iki tinkamo lygio.

Po to dozavimo indelj reikia nuimti nuo butelio ir butelj uzsukti gaubteliu.



1L

Butelis (2,5 litry ir S litry talpos)

Vadovaujantis zemiau pateiktais nurodymais, prie butelio reikia prijungti tinkamg dozavimo prietaisa
ir iStraukimo vamzdelj.

1 ir 2. Nuo butelio nuimti apsauginj aliumininj sandariklj.

3. Gabenimui skirtg gaubtelj pakeisti prijungimo gaubteliu su anga ir jj tvirtai uzsukti.

4. Vieng iStraukimo vamzdelio galg sujungti su gaubteliu, o kitg — su dozavimo prietaisu.

5. Svelniai uzpildyti dozavimo prietaisg ir pries naudojima patikrinti, ar visos jungtys tvirtai sujungtos.
Norint nustatyti doze ir uztikrinti tinkama dozavimo prietaiso bei iStraukimo vamzdelio naudojimg ir
priezitira, reikia vadovautis dozavimo prietaiso gamintojo instrukcijomis.

Jeigu tikrasis gyvulio kiino svoris yra tarp pazyméty riby, reikia remtis didesne Zyma.



2:5'L&5'L




»FlexiBag“ (2,5 litry, 4,5 litry ir 8 litry lankstus maiSelis)

Vadovaujantis zemiau pateiktais nurodymais, prie ,,Flexibag™ reikia prijungti tinkamg dozavimo
prietaisa.

1-4. Vieng vamzdelio galg sujungti su iStraukimui skirta specialia ,,E-lock® jungtimi, kitg — su
dozavimo prietaisu.

5ir 6. ,,E-lock” jungtj sujungti su ,,FlexiBag®.

7. Svelniai uzpildyti dozavimo prietaisa ir prie$ naudojima patikrinti, ar visos jungtys tvirtai sujungtos.
Norint nustatyti doz¢ ir uztikrinti tinkama dozavimo prietaiso naudojimg ir priezilira, reikia vadovautis
dozavimo prietaiso gamintojo instrukcijomis.

Jeigu tikrasis gyvulio kiino svoris yra tarp pazyméty riby, reikia remtis didesne Zyma.

25L&45L&8L




10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Butelis: tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine¢ pakuotg, — 1 metai.

Maiseliai: tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuotg, — 2 metai.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes eprinomektinas labai pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams. Vaisto ar jo pirminés pakuotés negalima mesti i tvenkinius, tekantj
vandenj, kanalus.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/14/2216/001-006

- 1 L butelis su dozavimo prietaisu.

-2,5L ir 5 L butelis.

-2,5L,4,5L ir 8 L maiSelis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-06-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima ir kontaktiniai duomenys:

VIRBAC

1< avenue 2065 m LID
06516 Carros
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Panasiai, kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties rasiy
gyvinus. Galimai toksiskai eprinomektino kiekis gali i$siskirti dar kelias savaites po gydymo. |
ganykla patekusios gydyty galvijy iSmatos su eprinomektinu gali sumazinti méslu mintanciy
organizmy kiekj ir tai gali turéti jtakos méslo irimui.

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose. Eprinomektinas
ilgai islieka dirvozemyje.



