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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Eprinomectin 5,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgeméfie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Butylhydroxytoluol (E 321) 0,10 mg
All-rac-alpha-Tocopherol (E 307) 0,06 mg
Propylenglycoldicaprylocaprat

Leicht gelbliche, klare 6lige Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Rind.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Bei Mastrind und Milchkuh:

Zur Behandlung des Befalls mit folgenden gegeniiber Eprinomectin empfindlichen Parasiten:

Magen- und Darmrundwiirmern (adulte und 4. Larvenstadien): Ostertagia ostertagi (einschlieSlich
inhibierte L4), Ostertagia lyrata (nur adulte), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (einschlieBlich inhibierte L4), Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (nur adulte), Trichuris discolor (nur
adulte);

Lungenwiirmer: Dictyocaulus viviparus (adulte und L4);

Dasselfliegen (parasitische Stadien): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum,

Réaudemilben: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,

Lause: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Haarlinge: Bovicola bovis;

Weidestechfliegen: Haematobia irritans.




Das Tierarzneimittel schiitzt die Tiere vor Reinfestationen mit:

- Nematodirus helvetianus fir 14 Tage.

- Trichostrongylus axei und Haemonchus placei fiir 21 Tage.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum und Ostertagia ostertagi fiir 28 Tage.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht bei anderen als den in den Abschnitten 3.1 und 3.2 genannten Tierarten anwenden.

Nicht oral anwenden oder injizieren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Avermectine konnen in Nichtzieltierarten (einschlieBlich Hunden, Katzen und Pferden) schlecht
vertraglich sein. Bei Hunden, insbesondere Collies, Bobtails und verwandten Rassen sowie deren
Mischlingen, und auch bei Schildkréten wurden Todesfille berichtet.

34 Besondere Warnhinweise

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erh6hung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fithren kénnen:

- Zu hdufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse {iber einen langeren
Zeitraum.

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschitzung des Korpergewichts, falsche Verabreichung des
Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Kalibrierung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfilhrende Untersuchungen mit geeigneten Tests
(z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz
gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen
Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Bislang wurde bei Rindern innerhalb der EU {iber keine Resistenz gegeniiber Eprinomectin (ein
makrozyklisches Lakton) berichtet. Es wurde jedoch eine Resistenz gegeniiber anderen makrozyklischen
Laktonen bei Parasitenarten bei Rindern innerhalb der EU gemeldet. Daher sollte die Anwendung des
Tierarzneimittels auf lokalen (regional, betrieblich) epidemiologischen Informationen zur
Empfindlichkeit von Nematoden und Empfehlungen zur Einddmmung weiterer Anthelminthika-
Resistenzen basieren.

Bei Gefahr von Reinfektionen sollte der Rat eines Tierarztes beziiglich der Notwendigkeit einer
gegebenenfalls mehrfachen Wiederholungsbehandlung eingeholt werden.

Fiir optimale Ergebnisse sollte das Tierarzneimittel im Rahmen eines Behandlungsplanes zur
Bekidmpfung von inneren und &dufleren Parasiten des Rindes angewendet werden, der auf der
Epidemiologie dieser Parasiten beruht.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duBlerlichen Anwendung.

Um unerwiinschte Reaktionen durch das Absterben von Dassellarven in der Speiseréhre oder im
Riickenmarkskanal zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der Schwarmzeit der
Dasselfliegen und bevor die Larven diese Korperregionen erreichen, anzuwenden. Fragen Sie Thren Tierarzt
nach dem geeigneten Behandlungszeitraum.

Fiir eine wirksame Anwendung sollte das Tierarzneimittel nicht auf Bereiche der Riickenlinie aufgetragen
werden, die verschmutzt sind. Das Tierarzneimittel soll nur auf die gesunde Haut aufgetragen werden.



Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann irritierend auf Augen und Haut wirken und hypersensitive (allergische)
Reaktionen verursachen.

Wahrend der Anwendung und beim Umgang mit kiirzlich behandelten Tieren den direkten Kontakt mit
der Haut oder den Augen vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Eprinomectin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Beim Auftragen des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Gummihandschuhen, Stiefeln und wasserfester Kleidung tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffenen Bereiche sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei
versehentlichem Kontakt mit den Augen diese sofort mit Wasser spiilen.

Falls die Bekleidung kontaminiert wird, diese sobald wie mdglich ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. Bei versehentlicher oraler Aufnahme des Tierarzneimittels konnen
Storungen des zentralen Nervensystems auftreten. Versehentliche Aufnahme des Tierarzneimittels,
insbesondere durch Hand-zu-Mund-Kontakt, ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist der
Mund auszuspiilen und unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Eprinomectin ist sehr toxisch fiir Wasserorganismen, persistiert in Boden und kann sich in Sedimenten
anreichern. Eprinomectinhaltige Faezes, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden
werden, konnen zeitweise die Zahl der dungabbauenden Organismen reduzieren. Nach der Behandlung
mit dem Tierarzneimittel kann Eprinomectin von Rindern iiber einen Zeitraum von mehr als 4 Wochen in
Mengen ausgeschieden werden, die toxisch fiir Dungfliegen sein kdnnen und dadurch die Zahl dieser
wihrend dieses Zeitraums vermindern. Bei wiederholter Anwendung von Eprinomectin (oder
Tierarzneimitteln derselben Anthelminthikaklasse) wird empfohlen, nicht jedes Mal auf derselben Weide
zu behandeln, um der Population der Dungfauna die Moglichkeit zu geben, sich zu erholen.
Eprinomectin ist per se toxisch flir aquatische Organismen. Das Tierarzneimittel sollte nur gemaf3 den
Anweisungen auf dem Etikett verwendet werden. Aufgrund des Ausscheidungsprofils von Eprinomectin
in der Formulierung zum UbergieBen sollten behandelte Tiere keinen Zugang zu Gewissern in den ersten
7 Tagen nach der Behandlung erhalten.

3.6 Nebenwirkungen

Rind:
Sehr selten Lecken an der Applikationsstelle!, Zuckungen an der
(< 1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere, | Applikationsstelle!, Hautreaktion an der Applikationsstelle
einschlieBlich Einzelfallberichte): (z. B. Hautschuppen an der Applikationsstelle,
Hautverkrustung an der Applikationsstelle)?
! Voriibergehend.
2 Leicht.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder
an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten
finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir
Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



AT/BE : Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder die
zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
embryotoxische Wirkungen nach der Anwendung von Eprinomectin in der therapeutischen Dosierung.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels beim Rind wéhrend der Triachtigkeit und Laktation und bei
Zuchtbullen ist belegt. Kann wéhrend der Tréachtigkeit und Laktation und auch bei Zuchtbullen
angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eprinomectin wird stark an Plasmaproteine gebunden; dies sollte beriicksichtigt werden, wenn es
zusammen mit anderen Molekiilen mit denselben Eigenschaften angewendet wird.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zur duBerlichen Anwendung. Zum UbergieBen.

Einmalige duBerliche Behandlung in einer Dosis von 500 pug Eprinomectin pro kg Kérpergewicht,
entsprechend 1 ml pro 10 kg Korpergewicht.

Die Pour on-Losung entlang der Mittellinie des Riickens in einem schmalen Streifen zwischen Widerrist
und Schwanzansatz auftragen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
und die Prazision des Dosiergerétes liberpriift werden. Falls die Tiere nicht individuell, sondern gemeinsam
behandelt werden, sollten sie nach ihrem Korpergewicht in Gruppen eingeteilt und entsprechend dosiert
werden, um eine Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden.

Alle Tiere einer Gruppe sollten gleichzeitig behandelt werden.

Dosierflasche (1-Liter-Flasche)

1 und 2. Das Aluminiumsiegel von der Flasche entfernen.

3 und 4. Die Dosierkammer auf die Flasche schrauben. Die Dosis durch Drehen des oberen Teils der
Kammer einstellen, bis das korrekte Korpergewicht angezeigt wird.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere Markierung wéhlen.

5. Die Flasche aufrecht halten und driicken, so dass etwas mehr als die gewiinschte Dosis, die durch die
Kalibrierungslinien angezeigt wird, zugefiihrt wird.

6 und 7. Beim Nachlassen des Drucks wird die Dosis automatisch an die korrekte Hohe angepasst.

Nach der Anwendung die Dosierkammer abnehmen und den Schnappdeckel auf die Flasche schrauben.



1L

WML

Kanister mit Gurten (2,5-Liter- und 5-Liter-Kanister)

Eine geeignete Dosierpistole und den Schlauch mit dem Kanister wie folgt verbinden:

1 und 2. Das Aluminiumsiegel von der Flasche entfernen.

3. Die Transportkappe durch die Verbindungskappe ersetzen. Die Verbindungskappe fest aufschrauben.

4. Ein Ende des Schlauches mit der Verbindungskappe, das andere mit der Dosierpistole verbinden.

5. Die Dosierpistole zunéchst sacht betédtigen und vor der Anwendung priifen, ob alle Verbindungen dicht
sind.

Hinweise des Herstellers zur Einstellung der Dosis und korrekten Anwendung und Pflege der Dosierpistole
und des Verbindungsschlauches beachten.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere Markierung wahlen.



25L&SL




FlexiBag (2,5-Liter-, 4,5-Liter- und 8-Liter-Flexibel-Beutel)

Verbinden Sie eine geeignete Dosierpistole mit dem FlexiBag wie folgt:

1 bis 4. Ein Ende des Schlauches mit dem abnehmbaren E-Lock-Verbindungsstiick, das andere Ende mit
der Dosierpistole verbinden.

5und 6. Das Verbindungsstiick dann auf das Kupplungsstiick des FlexiBag stecken.

7. Die Dosierpistole zunédchst sacht betitigen und vor der Anwendung priifen, ob alle Verbindungen dicht
sind.

Hinweise des Herstellers zur Einstellung der Dosis und korrekten Anwendung und Pflege der Dosierpistole
beachten.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere Markierung wéhlen.

25L&4.5L&8L




3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafinahmen und Gegenmittel)

Nach Gabe bis zum 5-Fachen der empfohlenen Dosis wurden keine Symptome einer Toxizitédt beobachtet.
Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 15 Tage.
Milch: Null Stunden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP54AA04
4.2 Pharmakodynamik

Eprinomectin ist ein Molekiil mit endektozider Wirkung und gehort zu der Klasse der makrozyklischen
Laktone. Verbindungen dieser Klasse binden sich mit hoher Affinitdt an Glutamat-gesteuerte
Chloridionenkanéle von Nerven- oder Muskelzellen wirbelloser Tiere. Diese Stoffe binden selektiv an
diese Kanile, mit der Folge einer erhohten Zellmembran-Permeabilitit fiir Chloridionen mit
Hyperpolarisation der Nerven- oder Muskelzelle; dies fiihrt zu Ldhmung und Tod der Parasiten.
Verbindungen dieser Klasse konnen auch mit anderen Chloridionen-Kanélen interagieren, wie jenen, die
durch die Neurotransmitter Y-Aminobuttersdure (GABA) gesteuert werden.

4.3 Pharmakokinetik

Die Bioverfiigbarkeit von topisch verabreichtem Eprinomectin betragt beim Rind etwa

30 %, dabei wird der GroBteil innerhalb von 10 Tagen nach der Behandlung resorbiert. Eprinomectin
wird beim Rind nach duBerlicher Anwendung nicht umfangreich metabolisiert. In allen biologischen
Matrices ist die Bi,-Komponente von Eprinomectin der am héufigsten vorkommende Riickstand.
Eprinomectin besteht aus den Komponenten Bi, (= 90 %) und Bip (< 10 %), die sich durch eine
Methyleneinheit unterscheiden und beim Rind nicht umfangreich metabolisiert werden. Metaboliten
machen etwa 10 % der gesamten Riickstéinde in Plasma, Milch, essbaren Geweben und Faezes aus.

Das Stoffwechselprofil ist in den oben genannten biologischen Matrices qualitativ und quantitativ nahezu
identisch und veréndert sich auch mit der Zeit nicht signifikant nach der Verabreichung von
Eprinomectin. Der prozentuale Anteil von B, und B, am gesamten Metabolitenprofil bleibt konstant.
Das Verhiltnis der beiden Arzneimittelbestandteile in den biologischen Matrices ist mit dem in der
Formulierung identisch, so dass die beiden Eprinomectin-Bestandteile mit nahezu gleicher konstanter
Rate metabolisiert werden. Da der Metabolismus und die Verteilung im Gewebe der beiden
Komponenten ziemlich dhnlich sind, ist auch die Pharmakokinetik der beiden Bestandteile gleich.
Eprinomectin wird stark an Plasmaproteine gebunden (99 %) und wird hauptsichlich iiber die Faezes
eliminiert.

Umweltvertraglichkeit
Wie andere makrozyklische Laktone hat Eprinomectin das Potential, Nichtzielorganismen nachteilig zu

beeinflussen. Nach der Anwendung kann Eprinomectin iiber einen Zeitraum von mehreren Wochen in
potentiell toxischen Konzentrationen ausgeschieden werden.

9



Faezes, die Eprinomectin enthalten und von behandelten Tieren auf der Weide ausgeschieden werden,
konnen die Dungorganismen reduzieren, was den Dungabbau beeinflussen kann.

Eprinomectin ist fiir Wasserorganismen sehr toxisch und kann in Sedimenten akkumulieren. Eprinomectin
ist im Boden persistent.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch der Primérverpackung (Flaschen und Kanister): 1 Jahr.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch der Priméarverpackung (Beutel): 2 Jahre.

53 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

— Weil-opake 1-Liter-HDPE-Flasche mit einem abnehmbaren Aluminiumsiegel, einem
HDPE-Schnappdeckel und einem PP-Dosiergerét mit einem Aufsatz mit einer Graduierung alle 5 ml
bis 60 ml;

— Weil-opake 2,5-Liter- und 5-Liter-HDPE-Kanister mit einem abnehmbaren Aluminiumsiegel, einem
PP-Schnappdeckel und einem PP-Verbindungsschnappdeckel;

— Mehrschichtiger 2,5-Liter-, 4,5-Liter- und 8-Liter-PET/Aluminium/PA/PE-Beutel mit einem
PP-Schnappdeckel und einem spezifischen POM ,,E-Lock“-Kupplungsstiick.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewiésser gelangen, da Eprinomectin eine gro3e Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Wasserwege oder Béche nicht mit dem
Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen nicht kontaminieren.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation
entsorgt werden.

AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewisser gelangen, da Eprinomectin eine grofle Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Wasserwege oder Béche nicht mit dem
Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen nicht kontaminieren.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.



BE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Eprinomectin eine gro3e Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Wasserwege oder Béche nicht mit dem
Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen nicht kontaminieren.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 401813.00.00

AT: Z.Nr.: 835579

BE: BE-V461146 (HDPE Flasche/Kanister)
BE-V461155 (PET/Alu/PA/PE Beutel)

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: DE: 25.03.2014
AT:19.05.2014
BE: 08.08.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

MM/JI1]
AT: 06/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

DE/BE: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

AT: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. Rezept- und apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton mit 1-L-Flasche
Umkarton mit 2,5-L-Beutel, 4,5-L-Beutel oder 8-L-Beutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Eprinomectin 5,00 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Liter
2,5L
45L
8L

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur duBerlichen Anwendung.
Zum Ubergiefen.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Essbare Gewebe: 15 Tage.
Milch: Null Stunden.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

(Nur Flasche:) Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 1 Jahr verbrauchen.
(Nur Beutel:) Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 2 Jahren verbrauchen.



|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

AuB3erhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

DE: Mitvertreiber:
Virbac Tierarzneimitte] GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr.: 401813.00.00

AT: Z.Nr.: 835579

BE: BE-V461146 (HDPE Flasche/Kanister)
BE-V461155 (PET/Alw/PA/PE Beutel)

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

2,5-L- und 5-L-Kanister

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Eprinomectin 5,00 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

25L
5L

4. ZIELTIERART(EN)

Rind.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zur duBerlichen Anwendung.
Zum UbergieBen.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Essbare Gewebe: 15 Tage.
Milch: Null Stunden.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 1 Jahr verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

DE: Mitvertreiber:
Virbac Tierarzneimitte] GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr.: 401813.00.00

AT: Z.Nr.: 835579

BE: BE-V461146 (HDPE Flasche/Kanister)
BE-V461155 (PET/Alu/PA/PE Beutel)

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



1-L-Flasche
2,5-, 4,5- und 8-L-Beutel

ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Neoprinil pour-on 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen

2.WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Eprinomectin 5,00 mg

3. ZIELTIERART(EN)

Rind.

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur duBerlichen Anwendung.
Zum Ubergiefen.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Essbare Gewebe: 15 Tage.
Milch: Null Stunden.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

(Nur Flasche:) Nach erstmaligem_‘(")ffnen innerhalb von 1 Jahr verbrauchen.
(Nur Beutel:) Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 2 Jahren verbrauchen.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC




DE: Mitvertreiber:
Virbac Tierarzneimittel GmbH

| 9.  CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Neoprinil pour-on 5 mg/ml Lésung zum UbergieBen fiir Rinder

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Eprinomectin 5,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E 321) 0,10 mg
All-rac-alpha-Tocopherol (E 307) 0,06 mg

Leicht gelbliche, klare 6lige Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind.

4. Anwendungsgebiete

Bei Mastrind und Milchkuh:
Zur Behandlung des Befalls mit folgenden gegeniiber Eprinomectin empfindlichen Parasiten:

Magen- und Darmrundwiirmern (adulte und 4. Larvenstadien): Ostertagia ostertagi (einschlieSlich
inhibierte L4), Ostertagia lyrata (nur adulte), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (einschlieSlich inhibierte L4), Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus
helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (nur adulte), Trichuris discolor (nur
adulte);

Lungenwiirmer: Dictyocaulus viviparus (adulte und L4);

Dasselfliegen (parasitische Stadien): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum,

Réudemilben: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,

Léause: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Haarlinge: Bovicola bovis;

Weidestechfliegen: Haematobia irritans.

Das Tierarzneimittel schiitzt die Tiere vor Reinfestationen mit:

- Nematodirus helvetianus fiir 14 Tage.

- Trichostrongylus axei und Haemonchus placei fiir 21 Tage.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum und Ostertagia ostertagi fiir 28 Tage.

5. Gegenanzeigen

Nicht bei anderen als den in den Abschnitten ,Zieltierart(en)* und ,,Anwendungsgebiete” genannten
Tierarten anwenden.
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Nicht oral anwenden oder injizieren.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Avermectine konnen in Nichtzieltierarten (einschlieBlich Hunden, Katzen und Pferden) schlecht
vertrdglich sein. Bei Hunden, insbesondere Collies, Bobtails und verwandten Rassen sowie deren
Mischlingen, und auch bei Schildkréten wurden Todesfille berichtet.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erh6hung der Resistenz und letztendlich zur
Unwirksamkeit der Behandlung fithren kénnen:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse iiber einen lingeren
Zeitraum.

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschitzung des Korpergewichts, falsche Verabreichung des
Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Kalibrierung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfilhrende Untersuchungen mit geeigneten Tests
(z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz
gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen
Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus angewendet werden.

Bislang wurde bei Rindern innerhalb der EU {iber keine Resistenz gegeniiber Eprinomectin (ein
makrozyklisches Lakton) berichtet. Es wurde jedoch eine Resistenz gegeniiber anderen makrozyklischen
Laktonen bei Parasitenarten beim Rind innerhalb der EU gemeldet. Daher sollte die Anwendung des
Tierarzneimittels auf lokalen (regional, betrieblich) epidemiologischen Informationen zur
Empfindlichkeit von Nematoden und Empfehlungen zur Einddmmung weiterer Anthelminthika-
Resistenzen basieren.

Bei Gefahr von Reinfektionen sollte der Rat eines Tierarztes beziiglich der Notwendigkeit einer
gegebenenfalls mehrfachen Wiederholungsbehandlung eingeholt werden.

Fiir optimale Ergebnisse sollte das Tierarzneimittel im Rahmen eines Behandlungsplanes zur
Bekdmpfung von inneren und &dufleren Parasiten des Rindes angewendet werden, der auf der

Epidemiologie dieser Parasiten beruht.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duflerlichen Anwendung.

Um unerwiinschte Reaktionen durch das Absterben von Dassellarven in der Speiserdhre oder im
Riickenmarkskanal zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der Schwérmzeit der
Dasselfliegen und bevor die Larven diese Korperregionen erreichen, anzuwenden. Fragen Sie Thren
Tierarzt nach dem geeigneten Behandlungszeitraum.

Fiir eine wirksamen Anwendung sollte das Tierarzneimittel nicht auf Bereiche der Riickenlinie
aufgetragen werden, die verschmutzt sind. Das Tierarzneimittel soll nur auf die gesunde Haut aufgetragen
werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann irritierend auf Augen und Haut wirken und hypersensitive (allergische)
Reaktionen verursachen.

Wahrend der Anwendung und beim Umgang mit kiirzlich behandelten Tieren den direkten Kontakt mit
der Haut oder den Augen vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Eprinomectin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.
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Beim Auftragen des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Gummihandschuhen, Stiefeln und wasserfester Kleidung tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffenen Bereiche sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei
versehentlichem Kontakt mit den Augen diese sofort mit Wasser spiilen.

Falls die Bekleidung kontaminiert wird, diese sobald wie moglich ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. Bei versehentlicher oraler Aufnahme des Tierarzneimittels konnen
Storungen des zentralen Nervensystems auftreten.

Versehentliche Aufnahme des Tierarzneimittels, insbesondere durch Hand-zu-Mund-Kontakt, ist zu
vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist der Mund auszuspiilen und unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Eprinomectin ist sehr toxisch fiir Wasserorganismen, persistiert in Boden und kann sich in Sedimenten
anreichern.

Eprinomectinhaltige Faezes, die von behandelten Tieren auf die Weide ausgeschieden werden, konnen
zeitweise die Zahl der dungabbauenden Organismen reduzieren. Nach der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel kann Eprinomectin von Rindern tiber einen Zeitraum von mehr als 4 Wochen in Mengen
ausgeschieden werden, die toxisch fiir Dungfliegen sein konnen und dadurch die Zahl dieser wéihrend
dieses Zeitraums vermindern.

Bei wiederholter Anwendung von Eprinomectin (oder Tierarzneimitteln derselben Anthelminthikaklasse)
wird empfohlen, nicht jedes Mal auf derselben Weide zu behandeln, um der Population der Dungfauna
die Moglichkeit zu geben, sich zu erholen.

Eprinomectin ist per se toxisch fiir aquatische Organismen. Das Tierarzneimittel sollte nur gemaf3 den
Anweisungen auf dem Etikett verwendet werden.

Aufgrund des Ausscheidungsprofils von Eprinomectin in der Formulierung zum UbergieBen sollten
behandelte Tiere keinen Zugang zu Gewissern in den ersten 7 Tagen nach der Behandlung erhalten.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
embryotoxische Wirkungen nach der Anwendung von Eprinomectin in der therapeutischen Dosierung.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels beim Rind wahrend der Trachtigkeit und Laktation und bei
Zuchtbullen ist belegt. Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation und auch bei Zuchtbullen
angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Eprinomectin wird stark an Plasmaproteine gebunden; dies sollte beriicksichtigt werden, wenn es
zusammen mit anderen Molekiilen mit denselben Eigenschaften angewendet wird.

Uberdosierung:

Nach Gabe bis zum 5-Fachen der empfohlenen Dosis wurden keine Symptome einer Toxizitdt beobachtet.
Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefithrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen
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Rind:

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Lecken an der Applikationsstelle', Zuckungen an der Applikationsstelle!, Hautreaktion an der
Applikationsstelle (z. B. Hautschuppen an der Applikationsstelle, Hautverkrustung an der
Applikationsstelle)?

! Voriibergehend.
2 Leicht.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir
Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 WIEN
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https:./www.basg.gv.at/

BE: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur duBerlichen Anwendung.

Zum Ubergiefen.

Einmalige duflerliche Behandlung in einer Dosis von 500 pg Eprinomectin pro kg Korpergewicht,
entsprechend 1 ml pro 10 kg Korpergewicht.

Die Pour-on-Ldsung entlang der Mittellinie des Riickens in einem schmalen Streifen zwischen Widerrist
und Schwanzansatz auftragen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
und die Prizision des Dosiergerites iiberpriift werden.

Falls die Tiere nicht individuell, sondern gemeinsam behandelt werden, sollten sie nach ihrem
Korpergewicht in Gruppen eingeteilt und entsprechend dosiert werden, um eine Unter- oder
Uberdosierung zu vermeiden.

Alle Tiere einer Gruppe sollten gleichzeitig behandelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Dosierflasche (1-Liter-Flasche)

1 und 2. Das Aluminiumsiegel von der Flasche entfernen.

3 und 4. Die Dosierkammer auf die Flasche schrauben. Die Dosis durch Drehen des oberen Teils der
Kammer einstellen, bis das korrekte Korpergewicht angezeigt wird.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere Markierung wihlen.

5. Die Flasche aufrecht halten und driicken, so dass etwas mehr als die gewiinschte Dosis, die durch die
Kalibrierungslinien angezeigt wird, zugefiihrt wird.

6 und 7. Beim Nachlassen des Drucks wird die Dosis automatisch an die korrekte Hohe angepasst.
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Nach der Anwendung die Dosierkammer abnehmen und den Schnappdeckel auf die Flasche schrauben.

1L
2]

Kanister mit Gurten (2,5-Liter- und S-Liter-Kanister)

Eine geeignete Dosierpistole und den Schlauch mit dem Kanister wie folgt verbinden:

1 und 2. Das Aluminiumsiegel von der Flasche entfernen.

3. Die Transportkappe durch die Verbindungskappe ersetzen. Die Verbindungskappe fest aufschrauben.

4. Ein Ende des Schlauches mit der Verbindungskappe, das andere mit der Dosierpistole verbinden.

5. Die Dosierpistole zunéchst sacht betétigen und vor der Anwendung priifen, ob alle Verbindungen dicht
sind.

Hinweise des Herstellers zur Einstellung der Dosis und korrekten Anwendung und Pflege der Dosierpistole
und des Verbindungsschlauches beachten.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere Markierung wihlen.

25



25L&SL
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FlexiBag (2,5-Liter-, 4,5-Liter- und 8-Liter-Flexibel-Beutel)

Verbinden Sie eine geeignete Dosierpistole mit dem FlexiBag wie folgt:

1 bis 4. Ein Ende des Schlauches mit dem abnehmbaren E-Lock-Verbindungsstiick, das andere Ende mit
der Dosierpistole verbinden.

5und 6. Das Verbindungsstiick dann auf das Kupplungsstiick des FlexiBag stecken.

7. Die Dosierpistole zunéchst sacht betitigen und vor der Anwendung priifen, ob alle Verbindungen dicht
sind.

Hinweise des Herstellers zur Einstellung der Dosis und korrekten Anwendung und Pflege der Dosierpistole
beachten.

Liegt das Gewicht des Tieres zwischen zwei Markierungen, die obere Markierung wéhlen.

25L&4.5L&8L
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10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 15 Tage.
Milch: Null Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch der Primérverpackung (Flaschen und Kanister): 1 Jahr.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch der Primirverpackung (Beutel): 2 Jahre.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Eprinomectin eine grofle Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Wasserwege oder Béche nicht mit dem
Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen kontaminieren.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese MaBlnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Eprinomectin eine groe Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Wasserwege oder Biache nicht mit dem
Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen kontaminieren.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

BE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Eprinomectin eine grofle Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Wasserwege oder Biache nicht mit dem
Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen nicht kontaminieren.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
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DE: Zul.-Nr.: 401813.00.00

AT: Z.Nr. 835579

BE: BE-V461146 (HDPE Flasche/Kanister)
BE-V461155 (PET/Alu/PA/PE Beutel)

- 1-L-Flaschen mit einem Dosiergerat
- 2,5-L- und 5-L-Kanister
- 2,5-L-, 4,5-L- und 8-L-Beutel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

MM/JI1J
AT: 06/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

DE: Mitvertreiber:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

AT: VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

BE: VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be
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Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Wie andere makrozyklische Laktone hat Eprinomectin das Potential, Nichtzielorganismen nachteilig zu
beeinflussen. Nach der Anwendung kann Eprinomectin iiber einen Zeitraum von mehreren Wochen in
potentiell toxischen Konzentrationen ausgeschieden werden.

Faezes, die Eprinomectin enthalten und von behandelten Tieren auf der Weide ausgeschieden werden,
koénnen die Dungorganismen reduzieren, was den Dungabbau beeinflussen kann.

Eprinomectin ist fiir Wasserorganismen sehr toxisch und kann in Sedimenten akkumulieren. Eprinomectin
ist im Boden persistent.

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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