I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml uzlejams skidums liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Eprinomektins 5,00 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksitoluols (E321) 0,10 mg

Alfa-tokoferols, racémiskais (E307) 0,06 mg

Propilenglikola dikaprilokaprats

Viegli iedzeltens, dzidrs, ellains Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Galas liellopiem un slaucamajam govim:

Sadu pret eprinomektinu jutigu parazitu invaziju arstésanai:

Kunga-zarnu trakta veltntarpi (pieaugusas formas un kapuri 1.4 attistibas stadija): Ostertagia ostertagi
(ieskaitot inhib&tus kapurus L4 attistibas stadija), Ostertagia lyrata (tikai pieaugusas formas),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (ieskaitot
inhib&tus L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (tikai pieaugusas formas), Trichuris discolor (tikai pieaugusas formas);
Plausu tarpi: Dictyocaulus viviparus (pieaugusas formas un L4);

Spindeles (parazitiskas stadijas): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Kaska ércites: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Dargjutis: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Grauzgjutis: Damalinia bovis;

Musas: Haematobia irritans.

Sis veterinaras zales aizsarga dzivniekus pret atkartotu invaziju ar:

- Nematodirus helvetianus 14 dienas;

- Trichostrongylus axei un Haemonchus placei 21 dienu;

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




3.3. Kontrindikacijas

Nelietot citu sugu dzivniekiem, lietot tikai 3.1. un 3.2. apak$punkta min&tajam sugam.

Nelietot iekskigi vai injekciju veida.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Avermektini var nebit labi panesami nemérka sugu dzivniekiem (tostarp suniem, kakiem un zirgiem).
Ir zinots par naves gadijumiem suniem, it 1pasi kollijiem, bobteiliem un radniecigu Skirnu un
krustojumu suniem, ka arT idens un sauszemes brunurupuciem.

3.4. Ipasi bridinajumi

levérot piesardzibu, lai izvairTtos no talak min&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences veidoSanas
risku, kura rezultata arstésana var biit neefektiva:

- Parak bieZa un atkartota vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietoSana ilgaka laika posma;

- Parak mazas devas lietosana, kas var but saistita ar klidainu kermena svara noteik$anu, nepareizu o
veterinaro zalu lietoSanu vai nekalibrétas doz&sanas ierices (ja tada ir) izmantoSanu.

Kliniskie gadijumi, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskajiem lidzekliem, jaizmekl€ ar
atbilstosam testa metodeém (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja testa(-u) rezultati
skaidri nosaka rezistenci pret konkrétu antihelmintisko lidzekli, jalieto antihelmintiskie Iidzekli, kas
pieder pie citas farmakologiskas klases un kam ir atskirigs darbibas mehanisms.

Lidz $im ES nav zinots par rezistenci pret eprinomektinu (makrociklisks laktons) liellopiem. Tomeér
ES zinots par parazitu rezistenci pret citiem makrocikliskajiem laktoniem liellopiem. Tadgl so
veterinaro zalu lietoSana japamato ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju
par nematozu sugu jutibu un ieteikumiem par to, ka ierobezot rezistences talaku attistibu pret
antihelmintiskajiem Iidzekliem.

Ja pastav atkartotas invazijas risks, jakonsultgjas ar veterinararstu par atkartotas lietoSanas
nepiecieSamibu un biezumu.

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, §1S veterinaras zales jaieklauj planotaja endoparazitu un
ektoparazitu kontroles programma liellopiem, pamatojoties uz $o parazitu epidemiologiju.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Lai izvairitos no blakusparadibam, kuru c€lonis ir spindelu kapuru bojacja baribas vada vai
mugurkaula, §Ts veterinaras zales ieteicams lietot péc spindelu vairoSanas cikla sakuma un pirms
kapuru nonaksanas attiecigajas kermena dalas; lai iegiitu informaciju par atbilstosako arsteésanas laiku,
konsultgties ar veterinararstu.

Lai So veterinaro zalu lietoSana butu efektiva, tas nelietot uz muguras linijas, kas klata ar dubliem vai
mésliem. STs veterinaras zales lietot tikai uz veselas adas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis un var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas).
Izvairities no tieSas saskares ar adu vai acim lietoSanas laika un darbojoties ar dzivniekiem, kuriem
pirms neilga laika lietotas §is veterinaras zales.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret eprinomektinu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalem.

Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus, zabakus un tidensnecaurlaidigu halatu.



Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, nekavgjoties mazgat skarto vietu ar ziep€m un tdeni. Ja
notikusi nejausa zalu noklGSana acTs, nekavéjoties skalot acis ar lielu tidens daudzumu.

Ja tiek notraipits apgerbs, novilkt to, cik driz vien iesp&jams, un pirms atkartotas izmantoS$anas
izmazgat. Ja §1s veterinaras zales nejausi norij, tas var ietekmét centralo nervu sistemu. Izvairities no
So veterinaro zalu nejausas noriSanas, tostarp rokas-mute saskares cela. Ja notikusi nejausa norisana,
skalot muti ar tdeni, un nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést vai nedzert.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Eprinomektins ir loti toksisks Gideni dzivojoSiem organismiem, saglabajas augsné un var uzkraties
nogulsngjumos. Arstéto dzivnieku feces, kas nonak ganibas, uz laiku var samazinat organismu, kuri
barojas no mésliem, daudzumu. P&c $o veterinaro zalu lietoSanas liellopiem eprinomektins méslu
musam toksiska [tment var izdalities vairak neka 4 ned€lu garuma, un $aja laika posma var
samazinaties m&slu musu daudzums. Atkartotas eprinomektina (un tas pasas pretparazitu lidzeklu
grupas veterinaro zalu) lietoSanas gadijuma dzivniekus ieteicams neapstradat vienas un tajas pasas
ganibas, lai nodrosinatu méslu faunas atjauno$anos.

Eprinomektins ir loti toksisks fidenT dzivojosiem organismiem. Sis veterinaras zales drikst lietot tikai
saskana ar lietoSanas instrukciju. Nemot vera eprinomektina izvadiSanas Tpatnibas, p&c tam, kad lietota
uzlejama zalu forma, apstradatie dzivnieki nedrikst pieklat tidenstilpém pirmo 7 dienu laika p&c $o
veterinaro zalu lietoSanas.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Laizisana uzklasanas vieta!, adas raustisanas lieto$anas vieta?,
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | adas reakcija lictoSanas vieta (piem&ram, adas nolobisanas
dzivniekiem, lietoSanas vieta, adas zvinoSanas lietoSanas vieta)?

tostarp atseviski zinojumi):

! Parejosa.

2Vieglas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un tru$iem netika konstat&ta teratogéna vai embriotoksiska
iedarbiba, lietojot eprinomektinu terapeitiskajas devas. Pieradits $o veterinaro zalu drosums liellopiem
grusnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas bulliem. Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika, ka ar1
vaislas bulliem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka eprinomektins izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam, tas janem véra, ja to lieto kopa ar
citiem vielam, kuriem piemit tadas pasas ipasibas.




3.9. LietoSanas veids un devas

Arigai lietosanai. UzlieSanai uz muguras.

Lietot lokali vienreizgjai apstradei deva 500 pg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst 1 ml uz
10 kg kermena svara.

Uzlejamo $kidumu uzliet pa muguras vidusliniju, Saura josla starp skaustu un astes pamatni.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak un japarbauda dozgSanas
ierices precizitate. Ja viena reiz€ apstrada nevis vienu, bet vairakus dzivniekus, tie jasagrup€ pec
kermena svara un tiem jalieto atbilstoSa deva, izvairoties no parak mazas vai parak lielas devas
lietosanas.

Visi dzivnieki viena grupa jaapstrada vienlaicigi.

Sistema $kiduma uzlieSanai uz muguras ar dozatoru (1 litra pudele)

1. un 2. Nonemt no pudeles aizsargajoSo aluminija vacinu.

3. un 4. Uzskruvet uz pudeles dozatoru.

lestatit devu, pagriezot dozatora augSdalu ta, lai bultina biitu versta uz attiecigo kermena svara vertibu.
Ja kermena svars ir starp atzZimé€m, izmantot augstako iestatijumu.

5. Turet pudeli vertikali un saspiest to, lai iegiitu nedaudz vairak par nepieciesamo devu, ko apzimé
kalibréSanas Inijas.

6. un 7. Atlaizot spiedienu, deva automatiski tiek korigéta lidz pareizajam I[imenim.

P&c lietosanas nonemt dozatoru un uzskrtvet pudelei vacinu.



Kanna (2,5 litru un 5 litru kannas)

Pievienot atbilstoso doz&sanas pistoli un zalu izvades cauruliti uzkabei, ka aprakstits talak.

1. un 2. Nonemt no pudeles aizsargdjoSo aluminija vacinu.

3. Transporté$anas vacina vieta uzlikt vacinu ar atveri zalu izvades caurulites pievieno$anai. Nofikset
vacinu ar atveri zalu caurulites pievienoSanai.

4. Vienu caurulites galu piestiprinat pie vacina ar atveri, bet otru galu — pie doz&Sanas pistoles.
5. Uzmanigi uzpildit doz&Sanas pistoli, pirms lietoSanas parliecinoties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

Ieverot pistoles razotaja noradijumus par devas pielagoSanu un pareizu dozeSanas pistoles un zalu
izvades caurulites lietoSanu.

Ja kermena svars ir starp atzimé&m, izmantot augstako iestatijumu.



25L&5L




Elastiga soma FlexiBag (2,5 litru, 4,5 litru un 8 litru elastigie maisi)

Piestiprinat FlexiBag somai atbilstosu dozésanas pistoli.

1. 1idz 4. Vienu caurulites galu piestiprinat pie E-lock savienojuma sisteémas izvada, bet otru galu —
pie doz€Sanas pistoles.

5. un 6. Savienot E-lock savienojuma sistému ar FlexiBag somu.

7. Uzmanigi uzpildit doz€sanas pistoli, pirms lictoSanas parliecinoties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

Ieverot pistoles razotaja noradijumus par devas pielagosanu un pareizu dozeSanas pistoles lietoSanu un
apkopi.

Ja kermena svars ir starp atzimém, izmantot augstako iestatijumu.

25L&4.5L&8L




3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot devu, kas Iidz 5 reizes parsniedz ieteikto devu, toksicitates pazimes nav noverotas.
Specifisks antidots nav zinams.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATKvet kods: QP54AA04.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Eprinomektins ir molekula ar endektocidu iedarbibu, un tas pieder makrociklisko laktonu klasei. Sis
klases savienojumi ar augstu afinitati saistas pie glutamata-hloridjonu kanaliem, kas atrodas
bezmugurkaulnieku nervu vai muskulu §iinas. Sie savienojumi selektivi saistas pie mingtajiem
kanaliem, un tas izraisa palielinatu hloridjonu caurlaidibu §iinu membranas ar nervu vai muskulu $iinu
hiperpolarizaciju, ka rezultata attiecigie paraziti tiek paraliz&ti un iet boja.

Sai klasei piederosi savienojumi var mijiedarboties arf ar citu ligandu hloridjonu kanaliem, pieméram,
neirotransmitera gamma aminosviestskabes (GASS) kanaliem.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Arigi lietota eprinomektina biopieejamiba liellopiem ir aptuveni 30% un maksimala uzsiik§anas notiek
10 dienu laika p&c apstrades. Pec arigas lietoSanas eprinomektins liellopu organisma netiek apjomigi
metabolizEts. Visas biologiskajas matricas eprinomektina B1, komponents ir visvairak konstatéjama
atliekviela.

Eprinomektinu veido komponenti B1a (= 90%) un By, (< 10%), kas atskiras ar metiléna vienibu un
liellopu organisma netiek apjomigi metaboliz&ti. Metaboliti veido aptuveni 10 % no kop&jam
atliekvielam plazma, piena, @damajos audos un fekalijas.

Metabolisma profils iepriek§ minétajas biologiskajas matricas gan kvalitativi, gan kvantitativi ir
gandriz identisks un butiski nemainas atkariba no laika kop$ eprinomektina lietoSanas. Bia Un Byp
procentualais devums kop&ja metabolitu profila saglabajas nemainigs. So divu zalu komponentu
attieciba biologiskajas matric€s ir identiska attiecibai zal€s, kas liecina, ka abi eprinomektina
komponenti tiek konstanti metaboliz&ti gandriz vienada atruma. Ta ka abu komponentu metabolisms
un izkliede audos ir saméra lidziga, lidziga var&tu bt arT abu komponentu farmakokinétika.
Eprinomektins izteikti saistas pie plazmas olbaltumvielam (99%). Galvenais izdali$anas cel§ ir ar
fekalijam.

letekme uz vidi

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, eprinomektinam ir sp&ja negativi ietekmé&t nemérka
organismus. P&c arstésanas eprinomektins potenciali toksiska Iimeni var izdalities vairakas nedglas.

Arstéto dzivnieku eprinomektinu saturoias fekalijas ganibas var samazinat méslos barojo$os
organismu daudzumu, kas var ietekmét meslu sadaliSanos.



Eprinomektins ir Joti toksisks tident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties nogulsngjumos.
Eprinomektins saglabajas augsne.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérsanas (pudeles un kannas): 1 gads.
Deriguma termin$ péc pirmreizg€jas tie$a iepakojuma atvérSanas (maisi): 2 gadi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
- Necaurspidigas 1 litra ABPE pudeles ar nonemamu aluminija vacinu, ABPE vacinu un PP
dozatoru, kura komplektacija ietilpst zalu lietoSanai paredzets traucins, kas graduéts pa 5 ml lidz

60 ml.

- Necaurspidigas, baltas 2,5 un 5 litru ABPE kannas ar nonemamu aluminija vacinu, PP vacinu
un PP savienojuma vacinu ar gaisa iepliides atveri.

- Vairakslanu 2,5 litru, 4,5 litru un 8 litru PET/aluminija/PA/PE elastigie maisi ar PP vacinu un
specifisku E-lock savienojuma ierici.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo eprinomektins ir arkartigi bistams zivim un citiem
tidens organismiem. Nepiesarnot dikus, Gdenscelus vai gravjus ar §Tm veterinarajam zalém vai tuksiem
konteineriem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0016



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/04/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste ar 1 litra pudeli
Kastear 2,51, 4,51 vai 8 | maisu

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml uzlejams skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Eprinomektins 5,00 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 litrs
251
45|
|

| 4. MERKSUGAS

Liellopi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lietoSanai.
UzlieSanai uz muguras.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

(Tikai pudelei:) P&éc atvérsanas izlietot 1 gada laika.
(Tikai maisam:) P&c atvérsanas izlietot 2 gadu laika.



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0016

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

2,51un 51 kanna

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml uzlejams skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Eprinomektins 5,00 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

251
51

| 4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lieto3anai.
UzlieSanai uz muguras.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi :

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atveérSanas izlietot 1 gada laika.
P&c atvérsanas izlietot 11dz ...



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0016

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 litra pudele
251,451 un 81 maiss

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml uzlejams skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Eprinomektins 5,00 mg

| 3. MERKSUGAS

Liellopi

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lieto3anai.
UzlieSanai uz muguras.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

(Tikai pudelei:) P&c atvérsanas izlietot 1 gada laika.
(Tikai maisam:) P&c atversanas izlietot 2 gadu laika.

Péc atverSanas izlietot 1idz...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Neoprinil pour-on 5 mg/ml uzlejams skidums liellopiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Eprinomektins 5,00 mg

Paligvielas:
Butilhidroksitoluols (E321) 0,10 mg
Alfa-tokoferols, racémiskais (E307) 0,06 mg

Viegli iedzeltens, dzidrs, ellains $kidums.

3t Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas
Galas liellopiem un slaucamajam govim:

Sadu pret eprinomektinu jutigu parazitu invaziju arstésanai:

Kunga-zarnu trakta vetlntarpi (pieaugusas formas un kapuri L4 attistibas stadija): Ostertagia ostertagi
(ieskaitot inhib&tus kapurus L4 attistibas stadija), Ostertagia lyrata (tikai pieaugusas formas ),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (ieskaitot
inhib&tus L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (tikai pieaugusas formas), Trichuris discolor (tikai pieaugusas formas);
Plausu tarpi: Dictyocaulus viviparus (pieaugusas formas un L4);

Spindeles (parazitiskas stadijas): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Kaska eércites: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Dargjutis: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Grauzgjutis: Damalinia bovis;

Musas: Haematobia irritans

Sis veterinaras zales aizsarga dzivniekus pret atkartotu invaziju ar:

- Nematodirus helvetianus 14 dienas;

- Trichostrongylus axei un Haemonchus placei 21 dienu;

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

5. Kontrindikacijas

Nelietot citu sugu dzivniekiem, lietot tikai punktos “Meérksugas” un “Lietosanas indikacijas”
minétajam sugam.



Nelietot iekskigi vai injekciju veida.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Avermektini var nebit labi panesami nemérka sugu dzivniekiem ( tostarp suniem, kakiem un zirgiem).
Ir zinots par naves gadijumiem suniem, it Tpasi kollijiem, bobteiliem un radniecigu Skirnpu un
krustojumu suniem, ka arT idens un sauszemes brunurupuciem.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

levérot piesardzibu, lai izvairTtos no talak min&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences veidoSanas
risku, kura rezultata arstésana var biit neefektiva:

- Parak bieZa un atkartota vienas klases antihelmintisko lidzeklu lietosana ilgaka laika posma;

- Parak mazas devas lieto$ana, kas var but saistita ar klidainu kermena svara noteik$anu, nepareizu $o
veterinaro zalu lietoSanu vai nekalibrétas doz&sanas ierices (ja tada ir) izmantoSanu.

Kliniskie gadijumi, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintiskajiem lidzekliem, jaizmekl€ ar
atbilstosam testa metodeém (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja testa(-u) rezultati
skaidri nosaka rezistenci pret konkrétu antihelmintisko lidzekli, jalieto antihelmintiskie Iidzekli, kas
pieder pie citas farmakologiskas klases un kam ir atSkirigs darbibas mehanisms.

Lidz $im ES nav zinots par rezistenci pret eprinomektinu (makrociklisks laktons) liellopiem. Tomeér
ES zinots par parazitu rezistenci pret citiem makrocikliskajiem laktoniem liellopiem. Tadel So
veterinaro zalu lietoSana japamato ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju
par nematozu SUgu jutigumu un ieteikumiem par to, ka ierobezot rezistences talaku attistibu pret
antihelmintiskajiem Iidzekliem.

Ja pastav atkartotas invazijas risks, jakonsultgjas ar veterinararstu par atkartotas lietoSanas
nepiecieSamibu un biezumu.

Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, §1S veterinaras zales jaieklauj planotaja endoparazitu un
ektoparazitu kontroles programma liellopiem, pamatojoties uz o parazitu epidemiologiju.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Lai izvairitos no blakusparadibam, kuru c€lonis ir spindelu kapuru bojaeja baribas vada vai
mugurkaula, §1s veterinaras zales ieteicams lietot p&c spindelu vairoSanas cikla sakuma un pirms
kapuru nonaksanas attiecigajas kermena dalas; lai iegtitu informaciju par atbilstosako arsté$anas laiku,
konsultéties ar veterinararstu.

Lai So veterinaro zalu lictoSana biitu efektiva, tas nelietot uz muguras linijas, kas klata ar dubliem vai
mésliem. STs veterinaras zales lietot tikai uz veselas adas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis un var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas).
Izvairities no tieSas saskares ar adu vai acim lietoSanas laika un darbojoties ar dzivniekiem, kuriem
pirms neilga laika lietotas §Ts veterinaras zales.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret eprinomektinu jaizvairas no saskares ar $STm veterinarajam
zaleém.

Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus, zabakus un tidensnecaurlaidigu halatu.

Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, nekavgjoties mazgat skarto vietu ar ziepem un tGdeni. Ja
notikusi nejausa zalu nokliGiSana acTs, nekavéjoties skalot acis ar lielu tidens daudzumu.



Ja tiek notraipits apgérbs, novilkt to, cik driz vien iesp&ams, un pirms atkartotas izmantoSanas
izmazgat. Ja §1s veterinaras zales nejausi norij, tas var ietekmét centralo nervu sistému. Izvairities N0
So veterinaro zalu nejausas norisanas, tostarp rokas-mute saskares cela. Ja notikusi nejausa norisana,
skalot muti ar iideni, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést vai nedzert.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Eprinomektins ir loti toksisks fident dzivojoSiem organismiem, saglabajas augsné un var uzkraties
nogulsngjumos. Arstéto dzivnieku feces, kas nonak ganibas, uz laiku var samazinat organismu, kuri
barojas no mésliem, daudzumu. P&c o veterinaro zalu lietoSanas liellopiem eprinomektis méslu
musam toksiska Itment var izdalities vairak neka 4 ned€lu garuma, un $aja laika posma var
samazinaties m&slu musu daudzums. Atkartotas eprinomektina (un tas paSas pretparazitu lidzeklu
grupas veterinaro zalu) lietoSanas gadijuma dzivniekus ieteicams neapstradat vienas un tajas pasas
ganibas, lai nodrosinatu méslu faunas atjauno$anos.

Eprinomektins ir loti toksisks fideni dzivojosiem organismiem. Sis veterinaras zales drikst lietot tikai
saskana ar lietoSanas instrukciju. Nemot vera eprinomektina izvadiSanas Ipatnibas pec tam, kad lietota
uz adas uzlejama zalu forma, apstradatie dzivnieki nedrikst piekliit tdenstilpem pirmo 7 dienu laika
pec So veterinaro zalu lietosanas.

Grasniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam, truSiem netika konstatéta teratogéna vai embriotoksiska iedarbiba,
lietojot eprinomektinu terapeitiskajas devas. Pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem griisnibas
un laktacijas laika, ka ar7 vaislas bulliem. Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas
bulliem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka eprinomektins izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam, tas janem véra, ja to lieto kopa ar
citam vielam, kuram piemit tadas paSas Tpasibas.

PardozeSana:

Lietojot devu, kas Iidz 5 reizes parsniedz ieteikto devu, toksicitates pazimes nav noverotas. Specifisks
antidots nav zinams.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot Sis veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti (<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

LaiziSana uzklasanas vietal, adas raustiSanas licto$anas vieta 1,
adas reakcija lietoSanas vieta (pieméram, adas nolobisanas lietoSanas vieta, adas zvinosanas lietoSanas
vieta)?

! Parejoss.




2Vieglas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:

https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Arigai lieto3anai.

Uzlie$anai uz muguras. Lietot lokali vienreiz&jai apstradei deva 500 pg eprinomektina uz kg kermena
svara, kas atbilst 1 ml uz 10 kg kermena svara.

Uzlejamo $kidumu uzliet pa muguras vidusliniju, $aura josla starp skaustu un astes pamatni.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp€jas precizak un japarbauda dozesanas
ierices precizitate. Ja viena reiz€ apstrada nevis vienu, bet vairakus dzivniekus, tie jasagrupe pec
kermena svara un tiem jalieto atbilstosa deva, izvairoties no parak mazas vai parak lielas devas
lietoSanas.

Visi dzivnieki viena grupa jaapstrada vienlaicigi.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Sistéma §kiduma uzlieSanai uz muguras ar dozatoru (1 litra pudele)

1. un 2. Nonemt no pudeles aizsargajoSo aluminija vacinu.

3. un 4. Uzskruvet uz pudeles dozatoru.

lestatit devu, pagriezot dozatora augSdalu ta, lai bultina biitu versta uz attiecigo kermena svara vertibu.
Ja kermena svars ir starp atzimém, izmantojiet augstako iestatijumu.

5. Turéet pudeli vertikali un saspiest to, lai iegiitu nedaudz vairak par nepieciesamo devu, ko apzimé
kalibréSanas Inijas.

6. un 7. Atlaizot spiedienu, deva automatiski tiek korigéta lidz pareizajam Iimenim.

P&c lietosanas nonemiet dozatoru un uzskriivét pudelei vacinu.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Kanna (2,5 litru un 5 litru kannas)

Pievienot atbilstoSo doz&Sanas pistoli un zalu izvades cauruliti uzkabei, ka aprakstits talak.

1. un 2. Nonemt no pudeles aizsargajoso aluminija vacinu.

3. Transporté$anas vacina vieta uzlikt vacinu ar atveri zalu izvades caurulites pievieno$anai. Nofiksét
vacinu ar atveri zalu caurulites pievienoSanai.

4. Vienu caurulites galu piestiprinat pie vacina ar atveri, bet otru galu — pie doz&sanas pistoles.
5. Uzmanigi uzpildit dozesanas pistoli, pirms lietoSanas parliecinoties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

Ieverot pistoles razotaja noradijumus par devas pielagoSanu un pareizu dozgsanas pistoles un zalu
izvades caurulites lietoSanu.

Ja kermena svars ir starp atzimém, izmantot augstako iestatijumu.



25L&S5L




Elastiga soma FlexiBag (2,5 litru, 4,5 litru un 8 litru elastigie maisi)

Piestiprinat FlexiBag somai atbilstoSu dozé$anas pistoli.

1. 1idz 4. Vienu caurulites galu piestiprinat pie E-lock savienojuma sistémas sistémas izvada, bet otru
galu — pie dozgsanas pistoles.

5. un 6. Savienot E-lock savienojuma sistému ar FlexiBag somu.

7. Uzmanigi uzpildit dozgSanas pistoli, pirms lietoSanas parliecinoties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

Ieverot pistoles razotaja noradijumus par devas pielagoSanu un pareizu dozé$anas pistoles lietoSanu un
apkopi.

Ja kermena svars ir starp atzimém, izmantot augstako iestatijumu.

25L&45L&8L




10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c EXp.
Deriguma termins attiecas Uz noradita meénesa peédgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas (pudeles un kannas): 1 gads.
Deriguma termins p&c pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérsanas (maisi): 2 gadi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo eprinomektins ir arkartigi bistams zivim un citiem
tidens organismiem. Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar §Tm veterinarajam zalém vai tuksiem
konteineriem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VV/DCP/14/0016

- 1 litra pudele ar doze€sanas ierici,
-2,5un 51 kanna,

-2,51,4,51un 81 maiss.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

1¢* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, eprinomektinam ir spgja negativi ietekmét nemerka
organismus. P&c arst€Sanas eprinomektins potenciali toksiska Itment var izdalities vairakas nedélas.
Arstéto dzivnieku eprinomektinu saturo3as fekalijas ganibas var samazinat méslos barojoSos organismu
daudzumu, kas var ietekmét méslu sadaliSanos.

Eprinomektins ir loti toksisks tident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties nogulsngjumos.
Eprinomektins saglabajas augsné.


mailto:pv@zoovet.eu

