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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Neoprinil pour-on 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Eprynomektyna 5,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferol (E307) 0,06 mg

Zbttawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto.
4. Wskazania lecznicze

Bydto migsne i mleczne:
Leczenie inwazji nastepujacych pasozytow wrazliwych na eprynomektyne:

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie dojrzate i larwy L.4): Ostertagia ostertagi (w tym larwy
drzemigce — L4), Ostertagia lyrata (wytacznie postacie dojrzate), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (w tym larwy drzemigce — L4),
Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp.
(wylacznie postacie dojrzate), Trichuris discolor (wytacznie postacie dojrzate);

Nicienie ptucne: Dictyocaulus viviparus (postacie dojrzate i L4);

Gzy bydlece (stadia pasozytnicze): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Swierzbowce: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Wszoty: Damalinia bovis;

Muchy: Haematobia irritans.

Weterynaryjny produkt leczniczy chroni zwierzeta przed reinwazja nastepujacymi pasozytami:
- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.

- Trichostrongylus axei i Haemonchus placei przez 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

5. Przeciwwskazania
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Nie stosowa¢ u gatunkéw innych niz wymienione w punkcie ,,Docelowe gatunki zwierzat” i

,, Wskazania lecznicze”.

Nie podawac¢ doustnie czy we wstrzyknigciu.

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane u gatunkow niebedacych gatunkami docelowymi

(w tym psy, koty i konie). Zejscia $miertelne odnotowano u pséw, szczegodlnie u owczarka szkockiego
Collie, owczarka staroangielskiego, u ras pokrewnych i mieszancow tych ras, a takze u zotwi wodnych
i ladowych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby unika¢ opisanego ponizej postgpowania, poniewaz zwigksza ono
ryzyko rozwoju opornosci i moze ostatecznie doprowadzi¢ do nieskutecznosci leczenia:

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

- podawanie zbyt niskich dawek, ktére moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowego
podania weterynaryjnego produktu leczniczego lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli
dotyczy).

Podejrzenia przypadkéw klinicznych opornosci na leki przeciwrobacze wymagaja doktadniejszego
zbadania przy uzyciu odpowiednich testow (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Jesli
wyniki tych testow potwierdzaja wystgpowanie opornosci, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy z
innej grupy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

Dotychczas nie stwierdzono przypadkéw opornosci na eprynomektyne (lakton makrocykliczny) u
bydta w obrebie Unii Europejskiej. Obserwowano jednak oporno$¢ na inne laktony makrocykliczne u
gatunkow bedacych pasozytami bydta w obrgbie Unii Europejskiej. Stosowanie tego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinno by¢ oparte na krajowych (lokalnych, z gospodarstwa) danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci nicieni oraz na zaleceniach dotyczacych sposobow
ograniczania dalszej selekcji w kierunku opornos$ci na leki przeciwrobacze.

Jesli istnieje ryzyko ponownego zakazenia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii co do
potrzeby i czestotliwosci kolejnych podan.

Aby uzyskac najlepsze wyniki, stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢
czescig programu zwalczania wewngtrznych i zewnetrznych pasozytéw bydta, opartego o

epidemiologi¢ tych pasozytow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wylacznie do stosowania zewngtrznego.

Aby unikna¢ dziatan niepozadanych zwigzanych z obumieraniem larw gzéw w przetyku lub kanale
kregowym, zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego po zakonczeniu wylggania si¢
larw gzow bydlecych z jaj i w okresie poprzedzajacym dotarcie larw do miejsc docelowych w
organizmie. W celu okreslenia prawidtowego momentu podania produktu nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Dla zapewnienia skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy go stosowaé na okolice
zadu zanieczyszczone btotem lub obornikiem. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac
wylacznie na zdrowg skore.
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Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ draznigcy dla skory i oczu oraz moze powodowac
nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne).

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg lub oczami podczas stosowania produktu i
podczas kontaktu z niedawno leczonymi zwierzetami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na eprynomektyn¢ powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdéw ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ gumowe rgkawice, obuwie i wodoodporny ptaszcz.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skdra, miejsce to nalezy niezwlocznie zmy¢ woda z
mydtem. Jes$li produkt dostanie si¢ przypadkowo do oka, nalezy je natychmiast przeptuka¢ woda.
Odziez zanieczyszczong produktem mozliwie szybko zdja¢ i uprac¢ przed ponownym uzyciem. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze oddziatywacé na centralny uktad nerwowy, jesli zostanie
potkniety. Unikaj przypadkowego potknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym poprzez
kontakt rak z ustami. Po przypadkowym potknigciu nalezy przeptuka¢ usta woda, niezwlocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizmow wodnych, dtugotrwale utrzymuje si¢ w glebie
oraz moze kumulowac si¢ w osadach. Kat zawierajacy eprynomektyne i wydalany na pastwisko przez
leczone zwierzeta moze czasowo zmniejszy¢ duzg ilo$¢ organizmoéw bytujacych na pastwisku i
zywigcych si¢ odchodami. Po leczeniu bydta weterynaryjnym produktem leczniczym, rézne ilosci
eprynomektyny, ktore sg potencjalnie toksyczne dla much zywigcych si¢ odchodami, mogg by¢
wydalane przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie i moga zmniejsza¢ w tym okresie ilos¢ much zywiacych
sie odchodami. W przypadku wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i weterynaryjnych
produktéw leczniczych nalezacych do tej samej grupy farmakologicznej lekow przeciwrobaczych)
wskazane jest, aby nie wypasa¢ zwierzat za kazdym razem na tym samym pastwisku, aby w ten
sposdb umozliwi¢ odbudowe populacji fauny koprofagicznej.

Eprynomektyna jest toksyczna dla organizméw wodnych. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ uzywany tylko zgodnie z ulotkg. W oparciu o profil wydalania eprynomektyny po podaniu w
postaci pour-on, leczone zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych podczas pierwszych
7 dni po leczeniu.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dziatania teratogennego lub
embriotoksycznego eprynomektyny w dawkach terapeutycznych. Bezpieczenstwo weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego u krow W czasie cigzy lub laktacji oraz u buhajow rozptodowych
zostato okreslone. Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy lub laktacji oraz u buhajow
rozptodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poniewaz eprynomektyna wigze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza, nalezy to bra¢ pod uwage w
przypadku stosowania jej w potaczeniu z lekami o innej budowie czasteczkowej wykazujgcymi te
samg ceche.

Przedawkowanie:
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Nie obserwowano objawow toksycznosci po podawaniu dawek wyzszych nawet pigciokrotnie od
zalecanych. Specyficzna odtrutka na eprynomektyne nie jest znana.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Lizanie w miejscu podanial, drzenie skory w miejscu podania?,

reakcje w miejscu podania (np. ztuszczanie si¢ skory w miejscu podania, tupiez w miejscu
i2)2

podania)

1 O charakterze przemijajacym.
2}.agodne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.plStrona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Do stosowania zewngtrznego.

Przez polewanie.

Stosowaé zewngetrznie w jednorazowej dawce 500 ug eprynomektyny na kg masa ciata, co odpowiada
1 ml na 10 kg masy ciata.

Roztwoér do polewania powinien by¢ stosowany poprzez polewanie na grzbiet zwierzecia waskim
pasem wzdtuz kregostupa, od kigbu do ogona.

Aby zapewnié¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia i
sprawdzi¢ dokladno$¢ urzadzenia dozujgcego. Jezeli zwierzeta sg leczone grupowo, nie indywidualnie,
nalezy je pogrupowac w zaleznosci od masy ciata i poda¢ wlasciwg dawke, aby unikna¢ podania zbyt
niskich czy tez zbyt wysokich dawek.

Wszystkie zwierzgta nalezace do tej samej grupy powinny by¢ leczone w tym samym czasie.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

System dozujacy (butelka o pojemnosci 1 litra)

11 2. Zdja¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

3 1 4. Przykreci¢ do butelki pojemnik dozujacy. Nastawi¢ dawke poprzez przekrecenie gornej czesci
pojemnika dozujacego w taki sposob, aby znacznik odpowiadal okreslonej masie ciata zwierzgcia.

W przypadku gdy masa ciata zwierzgcia wypada pomigdzy liniami podziatki, wybra¢ wyzsza wartos¢
podzialki.

5.Trzymajac butelke pionowo §cisnac ja tak, aby do pojemnika przedostala si¢ nieco wigksza ilos¢
ptynu niz ta wskazana przez lini¢ podziatki.

6 1 7.Po zwolnieniu nacisku dawka automatycznie zostanie skorygowana do wtasciwego poziomu.

Po uzyciu odtaczy¢ pojemnik dozujacy od butelki i zamkna¢ butelke przy pomocy nakretki.

Pojemnik (o pojemnosci 2,5 litra lub 5 litréow)

Podlaczy¢ odpowiedni pistolet dozujacy i odciagngé weze od tylnej strony plecaka w sposob opisany
ponizej.

11 2. Zdja¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

3. Zastapi¢ nakretke transportowa nakretka z tacznikiem do weza. Dokreci¢ nakretke do tacznika.

4. Polaczy¢ jeden koniec weza z nakretka, a drugi z pistoletem dozujacym.
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5. Ostroznie przygotowac pistolet dozujacy, sprawdzajac przed wlasciwym uzyciem czy wszystkie
potaczenia sg szczelne.

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji producenta pistoletu dozujacego dotyczacej dostosowywania dawki
oraz wlasciwego uzytkowania i konserwacji pistoletu dozujacego i weza po ich uzyciu.

W przypadku gdy masa ciata zwierzecia wypada pomigdzy liniami podziatki, wybra¢ wyzsza warto$§¢
podziatki.

25L&S5L
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FlexiBag (2,5-litrowy, 4,5-litrowy lub 8-litrowy mi¢kki worek)

Podtaczy¢ odpowiedni pistolet dozujacy do worka FlexiBag w sposob opisany ponizej.

1 do 4. Potgczy¢ jeden koniec weza z systemem tgczacym E-lock, a drugi z pistoletem dozujacym.

51 6. Potaczy¢ system taczacy E-lock z workiem FlexiBag.

7. Ostroznie przygotowacé pistolet dozujacy, sprawdzajac przed wlasciwym uzyciem czy wszystkie
polaczenia sg szczelne.

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji producenta pistoletu dozujacego dotyczacej dostosowywania dawki
oraz wlasciwego uzytkowania i konserwacji pistoletu dozujacego po jego uzyciu.

W przypadku gdy masa ciata zwierzecia wypadnie pomiedzy liniami podziatki, wybraé¢ wyzsza
warto$¢ podziatki.

25L&45L&8L

27



10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 15 dni.

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelki i pojemniki): 1 rok.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worki): 2 lata.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
eprynomektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie nalezy dopusci¢ do
zanieczyszczenia stawow, ciekow wodnych lub rowoéw odwadniajacych produktem lub zuzytym
opakowaniem.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2517/16

- Butelki 1-litrowe z dawkomierzem,

- 2,5 litrowe i 5-litrowe pojemniki,

- 2,5-litrowe, 4,5-litrowe i 8-litrowe worki.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego s3 dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, eprynomektyna moze wptywaé niekorzystnie na
organizmy inne niz jej organizmy docelowe. Po leczeniu zwierzeta moga wydalac potencjalnie
toksyczne ilosci eprynomektyny przez okres kilku tygodni. Kat zawierajacy eprynomektyne wydalany
na pastwisku przez leczone zwierzegta moze prowadzi¢ do zmniejszenia populacji organizmow
koprofagicznych, co moze mie¢ niekorzystny wplyw na rozktad obornika.

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizméw wodnych oraz moze kumulowac si¢ w
osadach. Eprynomektyna dlugotrwale utrzymuje si¢ w glebie.
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