RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neoprinil pour-on, 5 mg/ml kriipsulahus veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Eprinomektiin 5,00 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . T
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Butliulhidroksutolueen (E321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferool (E307) 0,06 mg

Propuleengliikooldikaprilokapraat

Kergelt kollakas selge dline lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Jargnevate eprinomektiini suhtes tundlike parasiitide pdhjustatud infestatsioonide ravi liha- ja
piimaveistel:

Gastrointestinaalsed Gmarussid (tdiskasvanud ja L4 vastsed): Ostertagia ostertagi (sealhulgas L4
soikevastsed), Ostertagia lyrata (ainult taiskasvanud), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (sealhulgas L4 soikevastsed), Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (ainult tdiskasvanud),
Trichuris discolor (ainult taiskasvanud);

Kopsuussid: Dictyocaulus viviparus (taiskasvanud ja L4);

Kiinid (parasiteerivad arengustaadiumid): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Stigelislestad: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Taid: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Vaivid: Damalinia bovis;

Kérbsed: Haematobia irritans.

Veterinaarravim kaitseb loomi jargnevate parasiitidega taasnakatumise eest:
- Nematodirus helvetianus 14 péeva;
- Trichostrongylus axei ja Haemonchus placei 21 paeva;



- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum ja Ostertagia ostertagi 28 paeva.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada teistel loomaliikidel kui nendel, kes on loetletud 18ikudes 3.1 ja 3.2.

Mitte manustada suukaudselt voi sustides.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.
Mittesihtloomaliigid (sealhulgas koerad, kassid ja hobused) ei pruugi avermektiine hasti taluda.
Teatatud on surmajuhtumitest koertel, eriti kollidel, vana-inglise lambakoertel ja nende
sugulastéugudel ning ristanditel, samuti kilpkonnadel.

3.4 Erihoiatused

Hoiduda tuleb jargnevatest tegevustest, kuna need suurendavad riski ravimresistentsuse
valjakujunemiseks ning v@ivad tulemusena pdhjustada ravi mittetoimimist:

- liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine pikema perioodi valtel.

- alaannustamine, mis vOib olla tingitud looma kehamassi ebadigest hindamisest, veterinaarravimi
annustamisveast vdi annustamisvahendi (kui on) puudulikust kalibreerimisest.

Kliinilise anthelmintikumiresistentsuse kahtlusel tuleb teha vastavad uuringud (nt test parasiidimunade
arvu vahenemisele roojas). Kui test kinnitab resistentsust antud anthelmintikumi suhtes, tuleb kasutada
mdnda teise farmakoloogilisse klassi kuuluvat ning teistsuguse toimemehhanismiga anthelmintikumi.

Kéesolevaks ajaks ei ole EL-is teatatud resistentsusest eprinomektiini (makrotsiklilise laktooni) suhtes
veistel. Kuid EL-s on teatatud resistentsusest teiste makrotsiikliliste laktoonide suhtes veiste parasiitide
hulgas. Seetdttu peab selle veterinaarravimi kasutamine baseeruma lokaalsel (regionaalsel,
farmipdhisel) epidemioloogilisel informatsioonil nematoodide tundlikkuse kohta ning soovitustel,
kuidas piirata edasist resistentsuse teket anthelmintikumide suhtes.

Taasnakatumise ohu korral peab korduva manustamise vajaduse ja sageduse kohta ndu kiisima
loomaarstilt.

Parima tulemuse saamiseks peab veterinaarravimit kasutama osana veiste sise- ja valisparasiitide
planeeritud tdrjeprogrammist, mis pdhineb nende parasiitide epidemioloogial.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Sodgitorus voi selgrookanalis paiknevate kiinivastsete surmast tekkivate kdrvaltoimete véltimiseks on
soovitatav veterinaarravimit manustada kohe pérast kiinide aktiivsusperioodi I8ppu ja enne, kui
vastsed jouavad oma kestumis- ja talvitumiskohta organismis; dige raviperioodi teadasaamiseks
pidage ndu oma loomaarstiga.

Efektiivseks kasutamiseks ei tohi veterinaarravimit kanda kohtadele, kus seljajoon on muda voi
sBnnikuga kaetud. Veterinaarravimit tohib manustada ainult tervele nahale.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim voib drritada nahka ja silmi ning pohjustada ulitundlikkust (allergilisi
reaktsioone).

Ravi ajal ja dsja ravitud loomade késitlemisel valtida ravimi sattumist nahale ja silma.
Inimesed, kes on teadaolevalt eprinomektiini suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.



Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada jargmisi isikukaitsevahendeid: kummikindad, saapad ja
veekindel kaitseriietus.

Juhuslikul sattumisel nahale pesta nahka kohe seebi ja veega. Ravimi juhuslikul sattumisel silma
loputada silmi kohe puhta veega.

Kui riietus saastub ravimiga, eemaldage see niipea kui vdimalik ja peske enne jargmist
kasutamiskorda. Juhuslikul allaneelamisel vBib see veterinaarravim mdéjutada kesknérvisusteemi.
Valtige ravimi juhuslikku allaneelamist, sealhulgas k&ega suu puudutamise kaudu. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel pesta suud veega, pddrduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Mitte suitsetada, sliia ega juua veterinaarravimi kasitsemise ajal.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Eprinomektiin on vaga mirgine veeorganismidele, piisib mullas ning vdib akumuleeruda mudas.
Ravitud loomade poolt karjamaale eritatud eprinomektiini sisaldavad véaljaheited vdivad ajutiselt
vahendada s6nnikust toituvate organismide arvukust. Parast veiste ravimist selle veterinaarravimiga
vOib eprinomektiini erituda sdnnikukarbseliikidele potentsiaalselt ohtlikul tasemel iile 4 n&dala ja see
vBib vahendada s6nnikukarbeste arvukust sellel perioodil. Korduva eprinomektiiniga ravimise korral
(nagu ka teiste sama klassi anthelmintikumide puhul) on soovitatav mitte ravida loomi iga kord samal
karjamaal, et s6nnikufauna populatsioonid saaks taastuda.

Eprinomektiin on oma olemuselt veeorganismidele murgine. Seda veterinaarravimit voib kasutada
ainult juhendi jérgi. Kriipsulahusena manustatud eprinomektiini eritumisprofiili pohjal ei tohi ravitud
loomadele véimaldada juurdepéésu veekogudele esimese 7 paeva jooksul parast ravi.

3.6 Kodrvaltoimed

Veis:

Viga harv Manustamiskoha lakkumine!, manustamiskoha tdmblused®,
(viihem kui 1 loomal 10 000-st nahareaktsioonid manustamiskohas (nt naha ketendus ja

H 2
ravitud loomast, kaasa arvatud skvamoos manustamiskohas)
uksikjuhud):

1 Mo6o6duv.
2Kerge.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitusststeemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidel ja killikutel ei ole ndidanud teratogeenset ega embriotoksilist toimet
eprinomektiini kasutamisel raviannuses. Veterinaarravimi ohutus veistel on tdestatud tiinuse ja
laktatsiooni ajal, samuti sugupullidel. Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal, samuti
sugupullidel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Eprinomektiin seondub tugevalt plasmavalkudega, sellega peab arvestama, kui veterinaarravimit
kasutatakse koos teiste, samasuguste omadustega molekulidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine



Valispidine. Kriipsmanustamine.

Manustada paikselt Gihe raviannusena 500 pg eprinomektiini 1 kg kehamassi kohta, vastab 1 ml 10 kg
kehamassi kohta.

Kanda kriipsulahus Kitsa triibuna piki selja keskjoont turjast sabajuureni.

Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tapselt kindlaks médrata loomade kehamass;
annustamisvahendi tapsust tuleb kontrollida. Kui loomi ravitakse grupiviisiliselt, mitte eraldi, peaks
ala- voi Uleannustamise valtimiseks loomad kehamassi alusel gruppidesse jagama ja ravimit vastavalt
annustama.

Kdiki samasse riithma kuuluvaid loomi tuleb ravida samal ajal.

Pigista-m6dda kriipsulahuseststeem (1-liitrine pudel)

1 ja 2. Eemaldada pudelilt kaitsev alumiiniumkate.

3 ja 4. Keerata annustamiskork pudelile.

Annuse maaramiseks keerata korgi tlemine osa nii, et see oleks kohakuti 6ige kehamassi margisega.
Kui kehamass jadb margiste vahele, valida suurem kogus.

5. Hoida pudel pusti ja pigistada, et manustada kalibreerimisjoontega maératud annusest veidi rohkem.
6 ja 7. Surve vabastamisel kohandub annus automaatselt digel tasemel.

Parast kasutamist eemaldada annustamiskork ja keerata kork pudelile.



Kanister (2,5- ja 5-liitrine kanister)

Uhendada sobiv annustamispiistol valjavooluvoolikute abil kanistriga jargmiselt:

1 ja 2. Eemaldada pudelilt kaitsev alumiiniumkate.

3. Asendada tarnekork véljavoolukorgiga, millel on véljavooluvoolik. Keerata voolikuga
valjavoolukork kdvasti kinni.

4. Uhendada vooliku iiks ots viljavoolukorgiga ja teine annustamispiistoliga.

5. Pumbata kergelt annustamispustolit ja veenduda, et kdik (ihendused on tihedad.

Annuse kohandamiseks ja annustamispistoli ning véljavooluvooliku 6igeks hooldamiseks jérgige
pustoli tootja juhendit.

Kui kehamass on mérgiste vahel, valige suurem kogus.
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FlexiBag (2,5-, 4,5- ja 8-liitrine painduv kott)

Uhendada sobiv annustamispiistol FlexiBag iga jargmiselt.

1 — 4. Uhendada vooliku (ks ots E-luku siisteemi kinnitusega ja teine ots annustamispiistoliga.

5 ja 6. Panna E-luku siisteem FlexiBag'i.

7. Pumbata kergelt annustamispustolit ja veenduda, et kbik (ihendused on tihedad.

Annuse kohandamiseks ja annustamispustoli ning valjavooluvoolikute Gigeks hooldamiseks jargige

pustoli tootja juhendit.
Kui kehamass jadb margiste vahele, valige suurem kogus.

25L&45L&8L
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3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Péarast kuni 5-kordse soovitatava annuse manustamist ei ole toksilisuse nahte taheldatud.
Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 15 p&eva.
Piimale: 0 tundi.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP54AA04
4.2 Farmakodiunaamika

Eprinomektiin on endektotsiidse toimega molekul, mis kuulub makrotstkliliste laktoonide klassi. Selle
klassi Ghendid seonduvad suure afiinsusega glutamaatsoltuvate kloriidiooni kanalitega, mis esinevad
selgrootute narvi- ja linasrakkudes. Uhendid seonduvad selektiivselt nende kanalitega ja see viib
rakumembraani labilaskvuse suurenemisele kloriidioonide suhtes koos nérvi- voi lihasraku
hiperpolariseerumisega, mille tulemuseks on vastavate parasiitide paraliilis ja surm.

Antud klassi kuuluvad ihendid vdivad toimida ka teistesse ligandsdltuvatesse kloriidioonide
kanalitesse, nditeks neuromediaator gamma-aminovdihappest (GABA) sGltuvatesse kanalitesse.

4.3 Farmakokineetika

Paikselt manustatud eprinomektiini biosaadavus on veistel umbes 30% ja enamik imendub umbes

10 péeva jooksul parast ravi. Eprinomektiin ei metaboliseeru veistel parast paikset manustamist
ulatuslikult. K&ikides bioloogilistes maatriksites on eprinomektiini Bi, komponent ainus

kdige enam esinev jadk. Eprinomektiin koosneb Bia (>90%) ja B1, (<10%) komponentidest, mis
erinevad metlleeniiksuse poolest ega metaboliseeru veistel ulatuslikult. Metaboliitide kogus on umbes
10% koikidest jaékidest plasmas, piimas, sd0davates kudedes ja roojas.

Metabolismi kvalitatiivne ja kvantitatiivne profiil on peaaegu identne eelpool nimetatud bioloogilistes
maatriksites ning ei muutu aja jooksul mérkimisvaarselt parast eprinomektiini manustamist. B1a ja By
osakaal kogu metaboliitide profiilis jadb samaks. Ravimi kahe komponendi suhe bioloogilistes
maatriksites on identne ravimi esialgse koostisega, mis nditab, et kaks eprinomektiini komponenti
metaboliseeruvad ligikaudu vordse Kiirusega. Et kahe koostisaine metabolism ja jaotumine

kudedes on kullalt sarnased, on ka nende kahe koostisaine farmakokineetika sarnane.

Eprinomektiin seondub tugevalt plasmavalkudega (99%). Eprinomektiini peamine eritumistee on
roojaga.

Keskkonnaomadused

Nagu teistel makrotstklilistel laktoonidel, on ka eprinomektiinil potentsiaal mdjuda ebasoodalt
mittesihtorganismidele. Potentsiaalselt toksilise hulga eprinomektiini valjutamine ravi jarel vdib kesta
mitu nadalat. Eprinomektiini sisaldava rooja véljutamine karjamaale ravitud loomade

poolt vBib vahendada sdnnikust toituvate organismide arvukust, see omakorda vdib md&jutada sénniku
lagunemist.



Eprinomektiin on véga toksiline veeorganismidele ja vB3ib akumuleeruda mudas. Eprinomektiin on
mullas pusiv.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg
Mudtgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi (pudel ja kanister) esmast avamist: 1 aasta.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi (kott) esmast avamist: 2 aastat.
5.3  Saéilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
- 1-liitrised valged l&bipaistmatud HDPE-st pudelid eemaldatava alumiiniumkattega, HDPE-st
kork ja PP-st annustamisseade koos annustamiskorgiga, mis on 5 ml kaupa gradueeritud kuni

60 ml-ni;

- 2,5- ja 5-liitrised valged labipaistmatud HDPE-st kanistrid eemaldatava alumiiniumkatte, PP-st
korgi ja PP-st Gihenduskorgiga;

- 2,5-, 4,5- ja 8-liitrised mitmekihilised PET/alumiinium/PA/PE-st painduvad kotid PP-st korgi ja
spetsiaalse tihenduse POM ,,E-lukuga”.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5,5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite vB8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest eprinomektiin on aarmiselt ohtlik kaladele ja
teistele veeorganismidele. Mitte saastada tiike, veeteid vOi kraave veterinaarravimi voi tiihjade
pakenditega.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1824



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 18.03.2014

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
Juuni 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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