SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pre hovéadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje:

Ukinna latka:

Eprinomectinum 5,00 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321) 0,10 mg

Tokoferol-alfa (E307) 0,06 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na chrbat — pour-on.
Mierne nazltly, ¢iry, olejovity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Vykrmovy a mliecny hovidzi dobytok:
Liecba nasledujucich infekcii vyvolanych parazitmi citlivymi na eprinomektin:

Gastrointestinalne oblé Eervy (dospelé a vyvojové stadia 1.4): Ostertagia ostertagi (vratane
inhibovanych lariev v §tadiu L4), Ostertagia lyrata (iba dospelé), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (vratane inhibovanych lariev
v §tadiu L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (iba dospelé), Trichuris discolor (iba dospelé);

Plucne Cervy: Dictyocaulus viviparus (dospelé a vyvojové stadia L4);

Stre¢ky (parazitické $tadia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Zakozky: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;
Svoly: Damalinia bovis;

Muchy: Haematobia irritans.

Liek chrani zvierata proti opakovanej infekcii nasledujicimi parazitmi:



- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dni.

- Trichostrongylus axei a Haemonchus placei po dobu 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus,,Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi po dobu 28 dni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u inych druhov zvierat, ako st uvedené v Casti 4.1 a 4.2.

Nie je urceny na peroralnu alebo injekénu aplikaciu.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Avermektiny nemusia byt’ dobre tolerované u neciel'ovych druhov (vratane psov, maciek a koni). St
hlasené pripady uhynov u psov, najma kolii, bobtailov a pribuznych plemien a krizencov, a tiez u
suchozemskych a vodnych korytnaciek.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu lie¢bu:

- prili§ cCasté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybnd kalibracia davkovacieho zariadenia (pokial’ sa pouziva).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedc¢ivo potvrdia rezistenciu
na urcité antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
S odlisnym mechanizmom ucinku.

Dosial’ nebol hlaseny v ramci EU ziadny pripad rezistencie na eprinomektin (makrocyklicky

lakton) u hovadzieho dobytka. Avsak u niektorych parazitov hovadzieho dobytka boli hldsené

Vv krajinach EU pripady vzniku rezistencie pri pouziti inych liekov na baze makrocyklickych laktonov.
Pouzitie lieku musi byt’ zalozené na lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti

nematdd a odportcaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Ak existuje riziko reinfekcie, o potrebe a frekvencii opakovaného podavania lieku sa porad’te

S veterinarnym lekarom.

Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov s liekom, by mala byt’ su¢ast'ou planovaného programu kontrola
vnutornych a vonkajsich parazitov hovadzieho dobytka na zéklade epidemiolédgie tychto parazitov.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len na vonkajsie pouzitie.

Aby sa zabranilo vyskytu neziaducich G¢inkov v désledku tthynu lariev stre¢kov v pazeraku

a chrbticovom kanale, odportca sa podéavat’ liek po nalete streckov, ale predtym, nez ich larvy
doputuji na predilekéné miesta v organizme dobytka.. Najvhodnejsie obdobie lieCby stanovit’ podla
odportcani veterinarneho lekara.

Pre ucinné pouzitie sa neodporuca aplikovat’ liek na oblasti chrbta znecistené blatom alebo

trusom. Liek sa smie podavat’ len na zdravi kozu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento liek mdze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i a mdze spdsobit’ hypersenzitivitu (alergické reakcie).
Zabrante priamemu kontaktu lieku s kozou a o¢ami pocas liecby a pri manipulacii s nedavno
oSetrenymi zvieratami.




LCudia so znamou precitlivenost'ou na eprinomektin by sa mali vyhnut’ kontaktu s lickom.

Pri praci s veterindrnym liekom pouzivat’ ochranné prostriedky pozostavajuce z gumovych rukavic,
topanok a vodeodolného plasta.

V pripade ndhodného potriesnenia koZe postihnuté miesto okamzite umyt mydlom a

vodou. Ak sa liek dostane pri podavani do o¢i, okamzite si ich vyplachnite vodou.

Ak ddjde ku kontamindcii odevu, €o najskor ho vyzlecte a pred opakovanym pouzitim vyperte.
Tento liek mdze ovplyvnit’ centralny nervovy system, ak bol ndhodne pozity. Zabraiite ndhodnému
pozitiu lieku, vratane kontaktu ruk s tstami.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku usta vyplachnut’ vodou, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na liek alebo pomocné latky obsiahnuté v lieku by sa mali vyhybat
kontaktu s veterinarnym lieckom.

Pri manipulacii s lickom nefajcite, nejedzte a nepite.

Po pouziti si umyte ruky.

Dalsie osobitné opatrenia

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, pretrvava v pode a moZe sa hromadit’ v
sedimentoch. Vykaly obsahujuce eprinomektin z oSetrenych zvierat vylucené na pasienky, mozu
docasne znizit' mnoZzstvo organizmov Ziviacich sa trusom. Po liecbe hovidzieho dobytka tymto
lickom, hladiny eprinomektinu, ktoré st potencialne toxické pre faunu hnoja - lietajtiice druhy hmyzu,
mozu byt vylu¢ované po dobu viac ako 4 tyzdne a méze znizit’ mnozstvo tohto lietajiceho hmyzu
pocas tohto obdobia. V pripade opakovaného podavania eprinomektinu (i preparatov z rovnake;j
skupiny antihelmintik) sa neodportca lie¢it’ zvierata zakazdym na rovnakej pastvine, aby sa
populaciach zivocichov Vv truse mohla obnovit'.

Eprinomektin je vo svojej podstate toxicky pre vodné organizmy. Liek sa ma pouZivat’ iba podl'a
pokynov na obale. Na zaklade profilu vylu¢ovania eprinomektinu pri podavani pour-on, naliatim na
chrbat, by lie¢ené zvieratd nemali mat’ pristup k vodnym zdrojom po dobu prvych 7 dni po aplikacii.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani veterinarneho lieku bolo pozorované vel'mi zriedkavé prechodné lizanie, tremor koze
v mieste aplikacie a mierne lokalne reakcie ako vyskyt lupin a Supin na kozi v mieste podania.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratornymi Studiami (krysy, kraliky) sa nezistili ziadne teratogénne alebo embryotoxické u¢inky
pri pouziti eprinomektinu v terapeutickych davkach. Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola stanovena
pre pouzitie pocas gravidity, laktacie a u chovnych bykov.

Liek je mozné pouzit’ pocas gravidity, laktacie a u chovnych bykov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Eprinomektin sa pevne viaze na plazmatické bielkoviny, ¢o je nutné brat’ do tvahy pri si¢asnom
pouziti inych liekov s rovnakymi vlastnost'ami.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na vonkajsie pouzitie.

Pouzivat’ ako roztok na nalievanie na chrbat (pour-on).

Podévat’ lokdlne v jednej aplikacii v davke 500 pg eprinomektinu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
1 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti.

Liek sa podava nalievanim pozdiz linie chrbta v tizkom pase od kohutika aZ po koreii chvosta.

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to

mozné; presnost’ ddvkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana . Ak st zvierata lieCené

skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu, je

potrebné ich zoskupit’ podl'a zivej hmotnosti a tomu prisposobit’ ddvkovanie.

Vsetky zvierata patriace do jednej kategorie sa odporti¢a osetrit’ v rovnakom c¢ase.

Aplikaény systém: Stla¢-Odmeraj-Nalej (1 litrové balenie)

Obr. 1 a 2: Odstrante z flaSe ochrannu hlinikova foliu.

Obr. 3 a 4: Priskrutkujte k fl'asi odmerku. Nastavte pozadovanu davku oto¢enim hornej ¢asti odmerky
tak, aby sa kryla stanovena hmotnost’ zvierata s ukazovatel'om na stupnici.

V pripade, Ze uréena hmotnost’ je medzi dvomi znackami stupnice, pouzite vySsie nastavenie.

Obr. 5: FTasu drzte zvislo a stlatenim premiestnite pozadovanu davku roztoku s miernym prebytkom
podl'a nastavenia znaciek stupnice.

Obr. 6 a 7: Uvol'nenim tlaku na fl'asu sa davka automaticky nastavi na pozadované mnozstvo. Potom
snimte odmerku z fl'ase a uzatvorte ju zaskrutkovanim viecka.

11



Kanistre (2,5 litrové a 5 litrové balenie)

Pripojte vhodny davkovaci automat a spojovaciu odberovu hadicku ku kanistru nasledujicim
spdsobom:

Obr. 1 a 2: Odstraite z flaSe ochrannu hlinikovi foliu.

Obr. 3: Uzaver, ktorym je nddoba vybavena na prepravu a uchovavanie vymente za uzaver s vyvodom
na upevnenie odberovej hadi¢ky. Pevne priskrutkujte odberovy uzaver.

Obr. 4: Jeden koniec hadicky pripojte k odberovému uzaveru a druhy koniec k davkovaciemu
automatu.

Obr. 5: Skor, nez I'ahko stlacite ddvkovaci automat, skontrolujte, ¢i st vSetky spoje riadne spojené
a zatiahnuté.

Pre nastavenie davky lieku, spravne pouzitie a udrzbu davkovacieho automatu a odberovej hadicky
postupujte podl'a pokynov vyrobcu davkovacieho automatu.

V pripade, Ze hmotnost’ je medzi dvomi znackami stupnice, pouzite vyssie nastavenie.



FlexiVak (2,5 litrovy, 4,5 litrovy a 8 litrovy pruZny vak)

K systému flexi vak pripojte vhodny davkovaci automat nasledujacim spésobom.

Obr. 1 az 4: Jeden koniec spojovacej hadi¢ky pripojte k zamkovej spojke odberového systému a druhy
koniec k davkovaciemu automatu.

Obr. 5 a 6: Zasunte zamkovu spojku do vnutorného obalu flexi vaku.

Obr. 7: Skor, nez I'ahko stlacite davkovaci automat, skontrolujte, ¢i su vSetky spoje riadne spojené

a zatiahnutg.

Pre nastavenie davky lieku, spravne pouzitie a udrzbu davkovacieho automatu a odberovej hadicky
postupujte podla pokynov vyrobcu davkovacieho automatu.

V pripade, Ze hmotnost’ je medzi dvomi znackami stupnice, pouzite vyssie nastavenie.



2,5L&4,5L&8L

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po podani lieku v davke presahujicej az 5 nasobne odporti¢ant davku neboli pozorované ziadne
toxické priznaky. Nie je zname Ziadne Specifické antidotum.

4.11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: endektocidy, makrocyklické laktony, avermektiny.
Kod ATCvet: QP54AA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Eprinomektin patri medzi molekuly s endektocidalnym pésobenim zo skupiny makrocyklickych
laktonov.



Zluceniny tejto skupiny sa viazu s vysokou afinitou na glutamatom riadené kanaly chloridovych
16nov, ktoré sa vyskytuji v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. Selektivna vézba na tieto
kanaly sposobuje zvySenie priestupnosti bunkovej membrany pre chloridové iony, ¢o ma za nasledok
hyperpolarizaciu nervovej alebo svalovej bunky a nasledne paralyzu ¢i thyn parazita.

Latky tejto skupiny modzu taktiez ovplyviiovat’ ostatné ligandovo riadené chloridové kanaly, ako sa
napriklad kanaly riadené neurotransmiterom v podobe kyseliny gama-aminomaslovej (GABA).

5.2 Farmakokinetické tidaje

Biologicka dostupnost’ lokalne podaného eprinomektinu u hovidzieho dobytka je asi 30 % s najvyssou
absorpciou priblizne 10 dni po oSetreni. Po miestnom podani eprinomektinu nedochadza u dobytka

k vyraznej metabolizacii uéinnej latky. Zlozka eprinomektinu By, je najviac sa vyskytujucim reziduom
vo vSetkych biologickych matriciach.

Eprinomektin sa sklada zo zloziek By, (> 90 %) a By, (< 10 %), ktoré sa liSia metylénovou skupinou, a
u dobytka nie je vo vd¢sej miere metabolizovany. Metabolity predstavuju priblizne 10 % vsetkych
rezidui v plazme, mlieku, pozivatelnych tkanivach a v truse.

Po podani eprinomektinu je metabolicky profil vo vyssie uvedenych biologickych matriciach
kvalitativne a kvantitativne takmer totozny a vyznamne sa nemeni s ¢asom. Percentualny podiel
zloziek Bia @ Big v celkovom metabolickom profile zostava konstantny. Pomer tychto dvoch zloziek
lieku v biologickych matriciach je rovnaky ako v lieku, ¢o ukazuje, ze tieto dve zlozky eprinomektinu
su metabolizované s takmer rovnakymi rychlostnymi konstantami. S ohl'adom na to, Ze metabolizmus
a distribucia v tkanivach st u tychto dvoch zloziek vel'mi podobné, aj ich farmakokinetika je obdobna.

Eprinomektin je pevne viazany na plazmatické proteiny (99 %). Vyluc€uje sa hlavne vykalmi.
5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony aj eprinomektin ma potencial nepriaznivo posobit’ na iné,
nez cielové organizmy. Po oSetreni sa mozu po dobu niekol’kych tyzdnov uvoliiovat’ potencialne
toxické mnozstva eprinomektinu. Stolica s obsahom eprinomektinu, ktor1 oetrené zvierata vylucia na
pastve, znizuje mnozstvo organizmov ziviacich sa trusom, ¢o moze mat’ dopad na rozklad mastalného
hnoja.

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, pretrvava v pdde a moze sa hromadit’ v
sedimentoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxytoluén (E321)
Tokoferol-alfa (E307)

Propylén glykol dikaprylokaprat

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (flase a kanistre): 1 rok.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu (flexi vaky): 2 roky.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

- 1 litrové biele, matné HDPE fT'ase s odstraniteI'nou hlinikovou féliou, HDPE uzaverom a
PP davkovacim zariadenim vybavenym odmerkou so stupnicou po 5 ml az do 60 ml;

- 2,5 a 5 litrové biele, matné HDPE kanistry s odstranitel'nou hlinikovou féliou, PP uzdverom a PP
uzaverom vybavenym odberovou spojkou

- 2,5 litrové, 4,5 a 8 litrové flexi vaky z viacvrstvovej PET, hliniku, PA a PE vybavené PP uzaverom a
Specifickym typom zamkovej spojky POM ,,E-lock®.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Mimoriadne nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Neznecist'ujte vodné nadrze, vodné toky alebo
kanaly liekom alebo prazdnm obalom.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1*° avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Franctzsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/084/DC/14-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Datum prvej registracie: 17/12/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a obsahujica 11 fPasu
SkatuPa obsahujuca 2,51, 4,51, 8l vak

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pre hoviadzi dobytok

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:

Eprinomectinum 5,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321) 0,10 mg
Tokoferol-alfa (E307) 0,06 mg

(3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na chrbat — pour-on.

(4. VECKOST BALENIA

11
2,51
45|
8l

/5.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na vonkajsie pouzitie.

Pouzivat’ ako roztok na nalievanie na chrbat (pour-on).

Podavat’ lokalne 1 ml lieku na 10 kg Zivej hmotnosti V jednej davke.

Liek sa podava nalievanim pozdiZ linie chrbta v tizkom pase od kohutika aZ po korefi chvosta.
Vsetky zvierata patriace do rovnakej skupiny sa odporuca osetrit’ v rovnakom case.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
(FTase:) po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.
(Vaky:) po prvom otvoreni pouzit’ do 2 rokov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Mimoriadne nebezpecny pre ryby a vodné organizmy.
Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1 avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Francuzsko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/084/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

11 Pasa
2,51 a 51 kanister
2,51, 4,51 a 8l vaky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pre nalievanie na chrbat pre hovéddzi dobytok

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:

Eprinomectinum 5,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321) 0,10 mg
Tokoferol-alfa (E307) 0,06 mg

(3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nalievanie na chrbat — pour-on.

(4. VECKOST BALENIA

11

2,5 | kanister
5 | kanister
2,5 | vak

45 | vak

8 | vak

/5. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

12



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
(Frase a kanistry:) po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.
(Vaky:) po prvom otvoreni pouzit’ do 2 rokov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!E,NIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1 avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/084/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}

13



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
11 fPasa v Skatuli
2,51a5 | kanister
2,51,4,51alebo 8 1 pruzny vak

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1% avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok na nalievanie na chrbat pre hovéadzi dobytok
Eprinomectinum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:

Eprinomectinum 5,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321) 0,10 mg
Tokoferol-alfa (E307) 0,06 mg

Mierne nazltly, ¢iry, olejovity roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Vykrmovy a mlie¢ny hovadzi dobytok:.

Liecba nasledujucich infekcii vyvolanych parazitmi citlivymi na eprinomektin:

Gastrointestinalne oblé Eervy (dospelé a vyvojové stadia [.4): Ostertagia ostertagi (vratane
inhibovanych lariev v §tadiu L4), Ostertagia lyrata (iba dospelé), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (vratane inhibovanych lariev
v §tadiu L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,

Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (iba dospelé), Trichuris discolor (iba dospelé);

Plucne Cervy: Dictyocaulus viviparus (dospelé a vyvojové stadia L4);

Stre¢ky (parazitické $tadia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Zakozky: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;
Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Svoly: Damalinia bovis;
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Muchy: Haematobia irritans.

Liek chrani zvierata proti opakovanej infekcii nasledujiicimi parazitmi:

- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dni.

- Trichostrongylus axei a Haemonchus placei po dobu 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus,,Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi po dobu 28 dni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u inych druhov zvierat, ako st uvedené v Casti “ciel'ové druhy”.

Nie je urceny na peroralnu alebo injekénu aplikaciu.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Avermektiny nemusia byt dobre tolerované u neciel'ovych druhov (vratane psov, maciek a koni). St
hlasené pripady uhynov u psov, najma kolii, bobtailov a pribuznych plemien a krizencov, a tiez u
suchozemskych a vodnych korytnaciek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani veterinarneho lieku bolo pozorované vel'mi zriedkavé prechodné lizanie, tremor koze
v mieste aplikacie a mierne lokalne reakcie ako vyskyt lupin a Supin na kozi v mieste podania.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELCOVY DRUH

Hovédzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na vonkajsie pouzitie.

Pouzivat’ ako roztok na nalievanie na chrbat (pour-on).

Podavat lokalne v jednej aplikacii v davke 500 pg eprinomektinu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
1 ml lieku na 10 kg zivej hmotnosti.

Liek sa podava nalievanim pozdiz linie chrbta v tizkom pase od kohutika aZ po korefi chvosta.

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to

mozné; presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana . AK su zvierata lieCené

skor hromadne ako individualne, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo predavkovaniu, je

potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej hmotnosti a tomu prisposobit’ ddvkovanie.

Vsetky zvierata patriace do jednej kategorie sa odportica osetrit’ v rovnakom c¢ase.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Aplika¢ny systém: Stla¢-Odmeraj-Nalej (1 litrové balenie)
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Obr. 1 a 2: Odstrante z flase ochrannu hlinikovt foliu.

Obr. 3 a 4: Priskrutkujte k flasi odmerku. Nastavte pozadovanu davku oto¢enim hornej ¢asti odmerky
tak, aby sa kryla stanovend hmotnost’ zvierata s ukazovatel'om na stupnici.

V pripade, Ze ur¢ena hmotnost’ je medzi dvomi znackami stupnice, pouzite vyssie nastavenie.

Obr. 5: Flasu drzte zvislo a stlatenim premiestnite pozadovanu davku roztoku s miernym prebytkom
podl’a nastavenia znaciek stupnice.

Obr. 6 a 7: Uvolnenim tlaku na fl'asu sa davka automaticky nastavi na pozadované mnozstvo. Potom
snimte odmerku z fTase a uzatvorte ju zaskrutkovanim viecka.

11

Kanistre (2,5 litrové a 5 litrové balenie)
Pripojte vhodny davkovaci automat a spojovaciu odberovii hadi¢ku ku kanistru nasledujiicim
spdsobom:
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Obr. 1 a 2: Odstrante z flase ochrannu hlinikovt foliu.

Obr. 3: Uzaver, ktorym je nadoba vybavena na prepravu a uchovavanie vymente za uzaver s vyvodom
na upevnenie odberovej hadi¢ky. Pevne priskrutkujte odberovy uzaver.

Obr. 4: Jeden koniec hadi¢ky pripojte k odberovému uzaveru a druhy koniec k davkovaciemu
automatu.

Obr. 5: Skor, nez I'ahko stlacite davkovaci automat, skontrolujte, ¢i su vSetky spoje riadne spojené

a zatiahnuté.

Pre nastavenie davky lieku, spravne pouzitie a udrzbu davkovacieho automatu a odberovej hadi¢ky
postupujte podl'a pokynov vyrobcu davkovacieho automatu.

V pripade, ze hmotnost’ je medzi dvomi znackami stupnice, pouzite vyssie nastavenie.

cii O

A W

FlexiVak (2,5 litrovy, 4,5 litrovy a 8 litrovy pruzny vak)

K systému flexi vak pripojte vhodny davkovaci automat nasledujiicim spdsobom.

Obr. 1 az 4: Jeden koniec spojovacej hadicky pripojte k zamkovej spojke odberového systému a druhy
koniec k davkovaciemu automatu.

Obr. 5 a 6: Zasunte zamkovu spojku do vnutorného obalu flexi vaku.

Obr. 7: Skor, nez I'ahko stlacite ddvkovaci automat, skontrolujte, ¢i su vSetky spoje riadne spojené

a zatiahnutg.
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Pre nastavenie davky lieku, spravne pouzitie a idrzbu davkovacieho automatu a odberovej hadicky
postupujte podl'a pokynov vyrobcu davkovacieho automatu.
V pripade, Ze hmotnost’ je medzi dvomi znackami stupnice, pouzite vyssie nastavenie.

2,5L&4,5L&8L

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu (flase a kanistre): 1 rok.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu (flexi vaky): 2 roky.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den uvedeného mesiaca.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (pokial’ sa pouziva).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vaji¢ok v truse). Tam, kde vysledky testov presvedc¢ivo potvrdia rezistenciu
na urcit¢ antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
S odlisSnym mechanizmom ucinku.

Dosial’ nebol hlaseny v ramci EU ziadny pripad rezistencie na eprinomektin (makrocyklicky

lakton) u hovidzieho dobytka. AvSak u niektorych parazitov hovédzieho dobytka boli hldsené

Vv krajindch EU pripady vzniku rezistencie pri pouziti inych liekov na baze makrocyklickych laktonov.
Pouzitie lieku musi byt zaloZzené na lokalnej epidemiologickej informacii o vnimavosti

nematdd a odportcaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Ak existuje riziko reinfekcie, o potrebe a frekvencii opakovaného podavania lieku sa porad'te

S veterinarnym lekarom.

Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov s liekom, by mala byt’ sti¢ast’ou planovaného programu kontrola
vnutornych a vonkajsich parazitov hovidzieho dobytka na zaklade epidemiologie tychto parazitov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len na vonkajsie pouZitie.

Aby sa zabranilo vyskytu neziaducich G¢inkov v désledku tthynu lariev stre¢kov v pazeraku

a chrbticovom kanale, odportca sa podavat’ liek po nalete streckov, ale predtym, nez ich larvy
doputuju na predilek¢né miesta v organizme dobytka.. Najvhodnejsie obdobie lieCby stanovit’ podla
odportcani veterinarneho lekara.

Pre uc¢inné pouzitie sa neodporuca aplikovat’ liek na oblasti chrbta znecistené blatom alebo

trusom. Liek sa smie podavat’ len na zdrava kozu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Tento liek m6ze spdsobit’ podrazdenie koze a oci a mbze sposobit’ hypersenzitivitu (alergické reakcie).
Zabrante priamemu kontaktu lieku s kozou a o¢ami pocas lieCby a pri manipulacii s nedavno
osetrenymi zvieratami.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na eprinomektin by sa mali vyhnut’ kontaktu s liekom.

Pri praci s veterinarnym liekom pouzivat’ ochranné prostriedky pozostavajice z gumovych rukavic,
topanok a vodeodolného plasta.

V pripade ndhodného potriesnenia koze postihnuté miesto okamzite umyt’ mydlom a

vodou. Ak sa liek dostane pri podavani do o¢i, okamzite si ich vyplachnite vodou.

Ak dojde ku kontaminacii odevu, €o najskor ho vyzlecte a pred opakovanym pouzitim vyperte.
Tento liek mdze ovplyvnit’ centralny nervovy system, ak bol ndhodne pozity. Zabrante nahodnému
pozitiu lieku, vratane kontaktu ruk s Gstami.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku tsta vyplachnut’ vodou, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na liek alebo pomocné latky obsiahnuté v lieku by sa mali vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

Pri manipuldcii s lickom nefajcite, nejedzte a nepite.
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Po pouziti si umyte ruky.

Dal3ie osobitné opatrenia

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony aj eprinomektin ma potencial nepriaznivo pdsobit na iné,
nez cielové organizmy. Po oSetreni sa mozu po dobu niekol’kych tyzdiov uvoliiovat’ potencialne
toxické mnozstva eprinomektinu. Stolica s obsahom eprinomektinu, ktori oSetrené zvierata vylucia na
pastve, znizuje mnozstvo organizmov ziviacich sa trusom, ¢o moze mat’ dopad na rozklad mastalného
hnoja.

Eprinomektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy, pretrvava v pdde a mdze sa hromadit’ v
sedimentoch. Vykaly obsahujuce eprinomektin vyli¢ené zvieratami na pasienky, mézu docasne znizit
mnozstvo organizmov Ziviacich sa trusom. Po liecbe hoviddzieho dobytka tymto liekom, hladina
eprinomektinu, ktord je potencidlne toxicka pre lietajuce organizmy Ziviace sa trusom, moze byt
vylucovana po dobu viac ako 4 tyzdnov a moze znizit’ mnoZzstvo organizmov ziviacich sa trusom
pocas tohto obdobia. V pripade;-opakovaného oSetrenia s pouzitim eprinomektinu (rovnako ako aj
liekov tej istej triedy antihelmintik), sa neodporuca liecit’ zvierata zakazdym na rovnakej pastvine aby
sa populdcia organizmov ziviacich sa trusom obnovila.

Eprinomektin je vo svojej podstate toxicky pre vodné organizmy. Liek sa pouziva iba podl'a pokynov
na obale. Na zédklade profilu vylucovania eprinomektinu pri podavani naliatim na chrbat (pour-on),at’
lieCené zvierata by nemali mat’ pristup k vodnym tokom pocas prvych 7 dni po liecbe.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratornymi Studiami (krysy, kraliky) sa nezistili ziadne teratogénne alebo embryotoxické u€inky
pri pouziti eprinomektinu v terapeutickych davkach. Bezpecnost’ veterinarneho licku bola stanovena
pre pouZitie pocas gravidity, laktacie a u chovnych bykov.

Liek je mozné pouzit’ pocCas gravidity, laktacie a u chovnych bykov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Eprinomektin sa pevne viaZe na plazmatické bielkoviny, €o je nutné brat’ do uvahy pri su¢asnom
pouziti inych liekov s rovnakymi vlastnost’ami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné:
Po podani lieku v davke presahujicej az 5 nasobne odporti¢ant davku neboli pozorované Ziadne
toxické priznaky. Nie je zname ziadne Specifické antidotum.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Mimoriadne nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Neznecist'ujte vodné nadrze, vodné toky alebo
kanaly liekom alebo prazdnm obalom.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

11 fl'asa s davkovacom
2,51 a5 | kanister
251,451a8]1vak.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

IgXP:
C. Sarze:
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