ULOTKA INFORMACYJNA
Butelka 1-litrowa w pudelku
2,5-litrowy lub 5-litrowy pojemnik
2,5-litrowy, 4,5-litrowy lub 8-litrowy worek FlexiBag

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

15 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

FRANCIJA

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

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

Zotawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie inwazji nastgpujacych pasozytéw wrazliwych na eprynomektyne:

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

Nicienie ptucne: Dictvocaulus viviparus (postacie dojrzale i L4);

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

Swierzbowee: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;

Wszy: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Wszoly: Damalinia bovis;

Muchy: Haematobia irritans.

Produkt chroni zwierzgta przed reinwazja nastepujacymi pasozytami:
- Nematodirus helvetianus przez 14 dni.
- Trichostrongvius axei i Haemonchus placei przez 21 dni.
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- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum i Ostertagia ostertagi przez 28 dni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszy produkt jest przeznaczony wylacznie do podawania miejscowego u bydia migsnego i
mlecznego, w tym u krow w okresie laktacji.

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat.

Nie podawac doustnie czy we wstrzyknigciu.

Nie stosowac w przypadkach oporno$ci na substancje czynna.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na substancje czynna lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

g DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Bydlo (migsne i mleczne)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do stosowania przez polewanie.

Stosowac zewngtrznie w jednorazowej dawee 500 g eprynomektyny na kg masa ciala, co odpowiada
1 ml na 10 kg masy ciala.

Roztwor do polewania powinien by¢ stosowany poprzez polewanie na grzbiet zwierzgeia waskim
pasem wzdluz kregostupa, od kigbu do ogona.

W celu zapewnienia podania prawidlowej dawki nalezy najdoktadniej jak to mozliwe okresli¢ mase
ciala zwierzgcia i sprawdzi¢ dokladno$¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli zwierzeta sa leczone grupowo,
nie indywidualnie, nalezy je pogrupowac¢ w zaleznoéci od masy ciala i podaé¢ wilasciwg dawke, aby
uniknac podania zbyt niskich czy tez zbyt wysokich dawek.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
System dozujacy (butelka o pojemnosci 1 litra)

1 i2. Zdjac¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

3 1 4. Przykreci¢ do butelki pojemnik dozujacy. Nastawi¢ dawke poprzez przekrecenie gomej czesci
pojemnika dozujacego w taki sposdb, aby znacznik odpowiadal okreélonej masic ciala zwierzgcia.

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

b2
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5. Trzymajac butelke pionowo Scisnaé ja tak, aby do pojemnika przedostala si¢ nieco wigksza ilo§é
plynu niz ta wskazana przez linig¢ podziatki.

6 1 7.Po zwolnieniu nacisku dawka automatycznie zostanie skorygowana do wlasciwego poziomu.
Po uzyciu odlaczy¢ pojemnik dozujacy od butelki i zamknaé butelke przy pomocy nakretki.

1L
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Pojemnik (o pojemnosci 2,5 litra lub 5 litrow)

Podlaczy¢ odpowiedni pistolet dozujacy i odciggna¢ weze od tylnej strony plecaka w sposob opisany
ponize;j.

112. Zdjac z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

3. Zastapi¢ nakretke transportowq nakretka z facznikiem do weza. Dokreci¢ nakretke do tacznika.

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

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

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

W przypadku gdy masa ciala zwierzgcia wypada pomiedzy liniami podziatki , wybraé wyzsza warto$é
podziatki.
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FlexiBag (2,5-litrowy, 4,5-litrowy lub 8-litrowy mi¢kki worek)

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

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

7. Ostroznie przygotowac pistolet dozujacy, sprawdzajac przed wlasciwym uzyciem czy wszystkie
polaczenia sq szczelne,

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

W przypadku gdy masa ciala zwierzecia wypadnie pomigdzy liniami podzialki, wybraé wyzsza
wartos¢ podzialki.

25L&4.5L&8L
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10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznoécei dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Butelka i pojemnik : zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 1 roku.
Worek: zawartosc otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 2 lat.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po stowach ,,termin waznosci (EXP):".
Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia

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

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

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

Podejrzenia przypadkow klinicznych opornoéei na leki przeciwrobacze wymagajq dokladniejszego
zbadania przy uzyciu odpowiednich testow (np. testu redukeji liczby wydalanych jaj w kale). Jesli
wyniki tych testow potwierdzajg wystepowanie opornos$ci, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy z
innej grupy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

Dotychczas nie stwierdzono przypadkow opornoscei na eprynomektyng (lakton makrocykliczny) u
bydla w obrgbie Unii Europejskiej. Obserwowano jednak opornoéé na inne laktony makrocykliczne u
gatunkow bedacych pasozytami bydla w obrebie Unii Europejskiej. Stosowanie tego produktu
powinno by¢ oparte na krajowych (lokalnych, z gospodarstwa) danych epidemiologicznych
dotyczacych wrazliwosci nicieni oraz na zaleceniach dotyczacych sposobdw ograniczania dalszej
selekeji w kierunku opornosci na leki przeciwrobacze.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania zewngtrznego.

Aby uniknaé dzialan niepozadanych zwigzanych z obumieraniem larw gzéw w przelyku lub kanale
kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu po zakonczeniu wylegania sig larw gzoéw bydlecych z jaj i
w okresie poprzedzajacym dotarcie larw do migjsc docelowych w organizmie. W celu okreslenia
prawidlowego momentu podania produktu nalezy skontaktowac sie z lekarzem weterynarii.

Nie stosowaé u innych gatunkow zwierzat; u psow, szczegdlnie u owczarka szkockiego Collie,
owczarka staroangielskiego, u ras pokrewnych i mieszancow tych ras, a takze u zotwi wodnych i
ladowych, gdyz awermektyny moga powodowac u nich zejscia $miertelne.

Dla zapewnienia skutecznosci produktu nie nalezy go stosowac na okolice zadu zanieczyszczone
blotem lub obornikiem. Produkt nalezy stosowaé wylacznie na zdrowgq skore.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom'
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Unikac¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora lub oczami.

Osoby stosujac produkt powinny nosi¢ gumowe rekawice i odziez ochronng.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skdrg, miejsce to nalezy niezwlocznie zmy¢ woda z
mydtem. Jesli produkt dostanie si¢ przypadkowo do oka, nalezy je natychmiast przepluka¢ woda.
Umy¢ rgee po zastosowaniu produktu.

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

Odziez zanieczyszczona produktem mozliwie szybko zdjaé i uprac przed ponownym uzyciem. W razie
potknigeia produktu przeptukaé usta wodg i niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Inne $rodki ostroznosci

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, eprynomektyna moze wplywacé niekorzystnie na
organizmy inne niz jej organizmy docelowe. Po leczeniu zwierzeta mogq wydala¢ potencjalnie
toksyczne ilosci eprynomektyny przez okres kilku tygodni. Kal zawierajacy eprynomektyne wydalany
na pastwisku przez leczone zwierzgta moze prowadzié¢ do zmniejszenia populacji organizmow
koprofagicznych, co moze mie¢ niekorzystny wplyw na rozklad obornika.

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

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny koprofagicznej mozna obnizy¢, unikajac zbyt czestego i
wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktow nalezacych do tej samej grupy
farmakologicznej lekow przeciwrobaczych) u bydla.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych mozna dodatkowo obnizyé poprzez trzymanie bydla z dala od
zbiornikow wodnych przez dwa tygodni od zakonczenia leczenia.

Stosowanie w cigzy lub laktacji

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

Interakcje

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

Przedawkowanie

Nie obserwowano objawdw toksycznosci po podawaniu dawek wyzszych nawet pieciokrotnie od
zalecanych. Specyficzna odtrutka na eprynomektyne nie jest znana.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie nalezy dopusci¢ do
zanieczyszczenia stawow, ciekow wodnych lub rowow odwadniajacych produktem lub zuzytym
opakowaniem. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ei opakowan:

- butelka 1-litrowa z dawkomierzem,

- 2,5-litrowy i 5-litrowy pojemnik

- 2,5-litrowy, 4,5-litrowy i 8-litrowy worek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Virbac w Polsce:

Virbac Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

02-819 Warszawa

tel. (22) 855 40 46

fax (22) 855 07 34

Dotyczy opakowania zewngtrznego:

Nr serii (Lot): {numer}
Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok}
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