CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztwér do polewania dla bydla

2. SKEAD JAKOSCIOWY I [LOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Eprynomektyna 5,00 mg

Substancje pomocnicze:

Butylowany hydroksytoluen (E321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferol (E307) 0,06 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania

76Hawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (migsne i mleczne)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegblnych docelowych gatunkéw zwierzgt

Ieczenie inwazji nastgpujacych pasozytéw wrazliwych na eprynomektyng:

Nicienie zoladkowo-jelitowe 14): Ostertagia ostertagi (w tym larwy
drzemiace — 1.4), Ostertagia lyrata (wylacznie postacie dojrzate), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (W tym larwy drzemiace — 14),
Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum
phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, QOesophagostomum sp.
(wytacznie postacie dojrzate), Trichuris discolor (wylacznie postacie dojrzale);

Nicienie plucne: 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.

Produkt chroni zwierzeta przed reinwazja nastgpujacych pasozytow:

- 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.

4.3 Przeciwwskazania
Niniejszy produkt jest przeznaczony wylacznie do podawania miejscowego u bydta migsnego i

mlecznego, w tym u kréw w okresie laktacji. Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat.
Nie podawaé doustnie czy we wstrzyknigciu.



Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na substancjg czynna. _
Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzona nadwrazliwoscia na substancjg czynna lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

44  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw Zwierzat

Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby unika¢ opisanego ponizej post¢powania, poniewaz zwigksza ono
ryzyko rozwoju oporno$ci i moze ostatecznie doprowadzié do nieskutecznosci leczenia:

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

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

Podejrzenia przypadkéw klinicznych opornosci na leki przeciwrobacze wymagajg dokfadniejszego
Zbadania przy uzyciu odpowiednich testéw (np. testu redukji liczby wydalanych jaj w kale). Jesli
wyniki tych testéw potwierdzajq wystepowanie opornosci, nalezy zastosowaé lek przeciwrobaczy z
innej grupy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

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

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
i) specjalne $rodki ostroznoéci dotyczgce stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Aby unikna¢ dziatan niepozadanych zwiazanych z obumieraniem larw gz6w w przetyku lub kanale
kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu po zakoriczeniu wylegania si¢ larw gzow bydlecych z jaji
w okresie poprzedzajacym dotarcie larw do miejsc docelowych w organizmie. W celu okreélenia
prawidlowego momentu podania produktu nalezy, skontaktowaé sig z lekarzem weterynarii.

Nie stosowa¢ u innych gatunkéw zwierzat; u pséw, szczeglnie u owczarka szkockiego Collie,
owczarka staroangielskiego, u ras pokrewnych i mieszancéw tych ras, a takze u zotwi wodnych i
ladowych, gdyz awermektyny mo ga powodowac u nich zejécia émiertelne.

Dla zapewnienia skutecznoéci produktu nie nalezy go stosowaé na okolice zadu zanieczyszczone
blotem lub obornikiem. Produkt nalezy stosowaé wylacznie na zdrowg skore.

ii) specjalne $rodki ostroinosci dia os6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierz¢tom

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg lub oczami.

Osoby stosujac produkt powinny nosié gumowe rekawice i odziez ochronng.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skdra, miejsce to nalezy niezwlocznie zmy¢ wodg z
mydtem. Jesli produkt dostanie sie przypadkowo do oka, nalezy je natychmiast przephukac¢ woda.
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu.

Odziez zanieczyszczong produktem mozliwie szybko zdjac i upraé przed ponownym uzyciem. W razie
potknigeia produktu przeptukaé usta woda i niezwlocznie Zwr6cié sig o pomoc lekarska.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢
pomocnicza powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

iii) inne §rodki ostroznoéci



Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla fauny koprofagicznej i dla organizméw wodnych oraz
moze kumulowaé sie w osadach. Eprynomektyna dhugotrwale utrzymuje si¢ w glebie.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych i fauny koprofagicznej mozna obnizy¢, unikajac zbyt czgstego 1
wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktéow nalezacych do tej samej grupy
farmakologicznej lekow przeciwrobaczych) u bydia.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych mozna dodatkowo obnizy¢ poprzez trzymanie bydla z dala od
zbiornikéw wodnych przez dwa tygodni od zakonczenia leczenia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niekiedy obserwowano lizanie o charakterze przemijajacym, drzenie skory w miejscu podania
produktu oraz fagodne reakcje miejscowe, takie jak tupiez i zluszczanie sig skory w miejscu podania.

47 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

W badaniach laboratoryjnych (na szczurach, krélikach) nie uzyskano zadnych danych wskazujacych
na teratogenne lub embriotoksyczne dziatanie eprynomektyny w dawkach terapeutycznych.
Potwierdzono bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u kréw w okresie
ciazy lub laktacji oraz u buhajow rozptodowych. Mozna stosowac u kréw w okresie cigzy lub laktacji
oraz u buhajéw rozplodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz eprynomektyna wigze sig w duzym stopniu z biatkami osocza, nalezy to braé pod uwageg w
przypadku stosowania jej W polaczeniu z lekami o innej budowie czasteczkowej wykazujacymi tg
samg ceche.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do stosowania przez polewanie.

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

Roztwér do polewania powinien by¢ stosowany poprzez polewanie na grzbiet zwierzgcia waskim
pasem wzdhuz kregostupa, od kigbu do ogona.

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy najdoktadniej jak to mozliwe okresli¢ masg
ciata zwierzecia i sprawdzi¢ doktadnoé¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli zwierzeta sa leczone grupowo,
nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé w zaleznoéci od masy ciata i poda¢ whasciwa dawkg, aby
uniknaé podania zbyt niskich czy tez zbyt wysokich dawek.

Wzystkie zwierzeta nalezace do tej samej grupy powinny by¢ leczone w tym samym czasie.



System dozujgcy (butelka o pojemnosci 1 litra)

112. Zdja¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

31 4. Przykreci¢ do butelki pojemnik dozujacy.

Nastawi¢ dawke poprzez przekrecenie gérej czgéci pojemnika dozujacego w taki sposob, aby
znacznik odpowiadal okreslonej masie ciata Zwierzecia.

W przypadku gdy masa ciata zwierzecia wypada pomigdzy liniami podziatki, wybra¢ wyzszg wartoéé
podzialki.

5. Trzymajac butelkg pionowo $cisnaé Ja tak, aby do pojemnika przedostata si¢ nieco wicksza iloéé
plynu niz ta wskazana przez linig podziatki.

61 7. Po zwolnieniu nacisku dawka automatycznie zostanie skorygowana do wlasciwego poziomu.

Po uzyciu odlaczyé pojemnik dozuj acy od butelki i zamkna¢ butelkg przy pomocy nakretki.

1L




Pojemnik (o pojemnosci 2,5 litra lub § litréw)

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

1i 2. Zdjac z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

3. Zastapi¢ nakretke transportowg nakretka z lacznikiem do weza. Dokreci¢ nakretke do tacznika.

4. Potaczy¢ jeden koniec weza z nakretka, a drugi z pistoletem dozujacym.

5. Ostroznie przygotowaé pistolet dozujacy, sprawdzajac przed wlasciwym uzyciem czy wszystkie
polaczenia sg szczelne.

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

W przypadku gdy masa ciala zwierzecia wypada pomiedzy liniami podziatki , wybra¢ wyzsza warto$é¢
podziatki.




FlexiBag (2,5-litrowy, 4,5-litrowy lub 8-litrowy migkki worek)

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

1 do 4. Polaczy¢ jeden koniec weza z systemem taczacym E-lock, a drugi z pistoletem dozujacym.
516. Polaczy¢ system laczacy E-lock z workiem FlexiBag.

7. Ostroznie przygotowaé pistolet dozujacy, sprawdzajac przed wiasciwym uzyciem czy wszystkie
polaczenia sg szczelne.

Nalezy stosowac sig do instrukcji producenta pistoletu dozujacego dotyczacej dostosowywania dawki
oraz wiasciwego uzytkowania i konserwacji pistoletu dozujacego po jego uzyciu.

W przypadku gdy masa ciala zwierzecia wypadnie pomigdzy liniami podziatki, wybra¢ WYZSZ4
warto$¢ podziatki.

25L&45L&8L




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawéw toksycznoéci po podawaniu dawek wyzszych nawet pigciokrotnie od
zalecanych. Specyficzna odtrutka na eprynomektyng nie jest znana.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: zero godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, laktony makrocykliczne, awermektyny.
Kod ATCvet: QP54AA04.

5.1 Wlasciwoséci farmakodynamiczne

Eprynomektyna jest czasteczka o dzialaniu przeciwrobaczym, nalezaca do grupy laktonéw
makrocyklicznych. Zwiazki nalezace do tej grupy lacza si¢ z wysokim powinowactwem
bramkowanymi glutaminianem kanatami chlorkowymi komorek nerwowych lub migéniowych
bezkregowcow. Zwiazki te wiaza sig z tymi kanatami selektywnie, co prowadzi do zwigkszenia
przepuszczalnosci blony komoérkowej dla jonow chlorkowych z hiperpolaryzacja komérek nerwowych
Jub miesniowych, a w efekcie do porazenia i $§mierci pasozyta.

Zwiazki z tej grupy moga réwniez wehodzi¢ w interakcje z kanatami chlorkowymi bramkowanymi
innymi ligandami, np. bramkowanymi neuroprzekaznikiem kwasem gamma-aminomastowym
(GABA).

5.2 Wlasciwoséci farmakokinetyczne

U bydla biodostepno$é eprynomektyny podawanej miejscowo wynosi okoto 30%, z najwigkszym
nasileniem wchianiania do 10 dni po podaniu. Po podaniu miejscowym u bydia eprynomektyna nie
podlega intensywnemu metabolizmowi. We wszystkich matrycach biologicznych komponent Bla
eprynomektyny stanowi jedyna pozostato$¢ wystepujaca w najwiekszych ilosciach.

Eprynomektyna sklada si¢ z komponentéw B, (2 90%) i By (< 10%), ktére réznig si¢ jednostka
metylenowa 1 nie ulegajg intensywnemu metabolizmowi u bydta. Metabolity stanowia okoto 10%
catkowitych pozostalo$ci w osoczu, mleku, tkankach jadalnych i kale.

Parametry metaboliczne w wyzej wymienionych matrycach biologicznych s3 niemal identyczne pod
wzgledem iloSciowym i jako$ciowym, z uplywem czasu po podaniu eprynomektyny nie ulegaja
istotnej zmianie. Udzial procentowy By, i By, W ogélnej puli metabolitéw utrzymuje sig na statlym
poziomie. Stosunek obu komponentéw leku w matrycach biologicznych jest identyczny jak w
produkcie co dowodzi, ze oba komponenty eprynomektyny sa metabolizowane z niemal rowna, stalg
szybkoscia. Poniewaz metabolizm i dystrybucja tkankowa obu komponentéw sa bardzo podobne, ich
farmakokinetyka réwniez powinna by¢ podobna.

Eprynomektyna jest w wysokim stopniu zwiazana z biatkami osocza (w 99%). Glowna droga
eliminacji jest wydalanie z katem.

53 Wplyw na §rodowisko

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, eprynomektyna moze wplywa¢ niekorzystnie na
organizmy inne niz jej organizmy docelowe. Po leczeniu zwierzgta moga wydalaé¢ potencjalnie
toksyczne iloéci eprynomektyny przez okres kilku tygodni. Kal zawierajacy eprynomektyng wydalany
na pastwisku przez leczone zwierzgta moze prowadzi¢ do zmniejszenia populacji organizmow
koprofagicznych, co moze miec¢ niekorzystny wplyw na rozktad obornika.



Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizméw wodnych oraz moze kumulowaé sig w
osadach. Eprynomektyna diugotrwale utrzymuije sic w glebie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)

All-rac-alfa-tokoferol (E307)

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelka i pojemnik): 1 rok.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worek): 2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- 1-litrowe biale nieprzezroczyste butelki z HDPE, z zabezpieczajacym kapslem aluminiowym,
zakretka z HDPE i dawkomierzem z PP wyposazonym w komorg odmierzajaca dawki wyskalowang
co 5 ml do 60 ml;

- 2,5- i S-litrowe biate nieprzezroczyste pojemniki z HDPE, z zabezpieczajacym kapslem
aluminiowym, zakretka z PP i zakretka z PP z p&tprzepuszezalng membrang i facznikiem;

- 2,5-litrowe, 4,5-litrowe i 8-litrowe wielowarstwowe, miekkie worki z PET/aluminium/PA/PE, z
zakretkg z PP i z facznikiem typu POM “E-lock”.

Niektére wielkosci opakowari moga nie byé dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne §rodki ostroznoéci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawéw, ciekow
wodnych lub rowéw odwadniajacych produktem lub zuzytym opakowaniem. Niewykorzystany
produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z obowiazujacymi
przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

FRANCJA



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO
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