PAKKAUSSELOSTE:

1 litran pullo
2,5 litran ja 5 litran kannu
2,5 litran, 4,5 litran tai 8 litran FlexiBag-pussi

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml ke rtavale luliuos naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC

1°® avenue 2065m LID

06516 Carros

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Neoprinil Pour-on 5 mg/ml kertavaleluliuos naudalle
Eprinomektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml liuosta siséltaa:
Vaikuttava aine:

Eprinomektiini 5,00 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,10 mg
All-rac-a-Tokoferoli (E307) 0,06 mg

Hieman kellertava, kirkas 6ljyméainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Lihanaudat ja lypsylehmét:
Seuraavien eprinomektiinille herkkien loisten aiheuttamien infektioiden hoito:

Maha- ja suolistonematodit (tysikasvuiset ja neljinnen asteen toukat): Ostertagia ostertagi (myos
lepotilassa olevat L4 toukat), Ostertagia lyrata (vain taysikasvuiset), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (myos lepotilassa olevat L4),
Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (vain taysikasvuiset), Trichuris discolor (vain taysikasvuiset);
Keuhkomadot: Dictyocaulus viviparus (taysikasvuiset ja L4);

Permut (parasitoivat muodot): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Syyhypunkit: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Tait: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Vdiveet: Damalinia bovis;

Kérpéset: Haematobia irritans.




Valmiste suojaa eldimia loistartunnan uusimiselta seuraavia loisia vastaan:

- Nematodirus helvetianus 14 péivan ajan.

- Trichostrongylus axei ja Haemonchus placei 21 péivan ajan.

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

5. VASTA-AIHEET

Tamé valmiste on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon lihanaudoille ja lypsylehmille, myos
lypsykauden aikana.

Ei saa kayttdd muille eldinlajeille kuin kohdissa ”Kohde-eldinlajit” ja ”Kéayttoaiheet” mainituille.

Ei saa annostella suun kautta tai injektiona.

Eisaa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Avermektiinit saattavat olla huonosti siedettyja niilld eldinlajeilla, jotka eivat ole kohde-eldinlajeja
(mukaan lukien koirat, kissat ja hevoset). Kuolemantapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti collieilla,
vanhaenglanninlammaskoirilla ja niiden [&hisukuisilla roduilla ja risteytyksilld sek& kilpikonnilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu annostuspaikan ohimenevaa nuolemista ja ihon varinaa,
véahiisia paikallisia reaktioita kuten hilseilya ja ihon kesimista annostuspaikassa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldint)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua elaintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my6s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ulkoiseen kéyttoon.

Kertavaleluun.

Valmiste annostellaan ulkoisesti kerta-annoksena 500 mikrog eprinomektiinid/elopainokilo, joka vastaa
1 ml eprinomektiinia/10 elopainokiloa.

Levitd kertavaleluliuos ohuena juovana seldn keskiviivaa pitkin lapojen alueelta hdnnéntyveen asti.

Elaimen paino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti oikean annoksen varmistamiseksi ja
annosteluvalineen tarkkuus tulee tarkistaa. Mikali eldimet késitelladn yhdessa eika erikseen, eldimet
tulee ryhmitelld painon mukaan ja ladke tulee annostella ryhman painon perusteella, jotta véltetdan ali-

2



tai yliannostus.

Samaan ryhméén kuuluvat eldimet tulee kdsitelld samanaikaisesti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Puristettava kertavaleluannospullo (1 litran pullo)

1 ja 2. Poista pullosta suojaava alumiininen suljin.

3 ja 4. Kierréd annostelumitta kiinni pulloon. S&&déd annos kaantamalla mitan ylaosaa siten, etta osoitin
nayttaa eldimen oikeaa elopainoa.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen vélissa, sddda ylempaan kilomaaraan.

5. Pida pulloa pystyssa ja purista sitd saadaksesi lddkettd hieman vaadittua annosta enemman kuin
mitta-asteikko nayttaa.

6 ja 7. Kun puristus lopetetaan, annos asettuu automaattisesti oikean suuruiseksi.

Kéyton jalkeen poista annostelumitta pullosta ja kierra pullon korkki paikalleen.






Kannu (2,5 litran ja 5 litran kannu)

Y hdist& sopiva annosteluruisku ja imuputki pakkaukseen seuraavasti:

1 ja 2. Poista pullosta suojaava alumiininen suljin.

3. Vaihda pullon korkki imuputkelliseen korkkiin. Kiristd imuputkellinen korkki paikalleen.

4. Kiinnitd putken toinen p&& imuputkelliseen korkkiin ja toinen pdd annosteluruiskuun.

5. Taytd annosteluruisku varovasti, varmista ennen kayttoa, etta kaikki liitokset ovat tiiviita.
Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita annoksen maarittdmiseen seka annosteluruiskun ja
imuputken oikeanlaiseen kayttdon ja huoltoon.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen vélissé, sd4dé ylempaan kilomaaraan.

FlexiBag (2,5 litran, 4,5 litran ja 8 litran taipuisa pussi)



Kiinnitd annosteluruisku FlexiBagiin seuraavasti:

1-4. Kiinnitd letkun toinen paa E-lock -liittimeen ja toinen pad annosteluruiskuun.

5 ja 6. Liitd E-lock -liitin FlexiBagiin.

7. Tayté annosteluruisku varovasti, varmista ennen kayttoa, ettd kaikki liitokset ovat tiiviita.
Noudata annosteluruiskun valmistajan ohjeita annoksen méérittamiseen seka annosteluruiskun
oikeanlaiseen kayttoon ja huoltoon.

Jos eldimen elopaino on asteikon viivojen valissa, sddda ylempaan kilomaaraan.

25L&4,5L&8L
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10. VAROAIKA

Teurastus: 15 vrk.
Maito: nolla tuntia.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Tama eldinldékevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Vain pullot ja kannut: sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 1 vuosi.

Vain pussit: sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 vuotta.

Ala kayta tata eldinladkevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa merkinnan
”EXP” jalkeen. Eradntymispéivélld tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:

Seuraavia toimintatapoja tulee véltta, silla ne lisddvat vastustuskyvyn kehittymisté ja voivat lopulta
johtaa hoidon tehon menettamiseen:

- lilan usein toistuva hoito samaan ryhméén kuuluvilla sisaloislaédkkeilld pitkdaikaisesti

- aliannostus, joka voi johtua elaimen painon arvioimisesta liian pieneksi, valmisteen virheellisesta
annostelusta tai mahdollisen annostelulaitteen kalibroinnin puutteesta.

Siséloislaékkeilld epaillyt resistenssitapaukset tulee tutkia k&yttden soveltuvia testeja (esim. Faecal Egg
Count Reduction testi). Jos testitulokset viittaavat voimakkaasti resistenssiin tietylle siséloislaékkeelle,
tulee kéyttad sisaloisladkettd, joka kuuluu muuhun farmakologiseen ryhméén ja jolla on eri vaikutustapa.

Téahan paivaan mennessa naudoilla ei ole todettu resistenssid eprinomektiini& (makrosyklinen laktoni)
vastaan EU:ssa. Resistenssia on kuitenkin todettu EU:ssa naudan loiseldimissa muita makrosyklisia
laktoneja vastaan. Siksi timan valmisteen kéytto tulee perustua paikalliseen (alue, maatila)
epidemiologiseen tietoon sukkulamatojen herkkyydesté ja suosituksiin, joilla voidaan rajoittaa
resistenssin kehittymisté siséloislaékkeille.

Jos on olemassa tartunnan uusimisen riski, eldinladkérilta tulee kysya neuvoa hoidon toistamisen
tarpeellisuudesta ja tineydesta.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi valmisteen tulisi olla osa naudan sisa- ja ulkoloisten torjumiseen
tarkoitettua hoito-ohjelmaa, joka perustuu ndiden loiseldinten epidemiologiaan.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Kuolleiden permun toukkien aiheuttamien haitallisten reaktioiden valttdmiseksi ruokatorvessa tai
selkdrangassa, késittely tulisi suorittaa permujen lentovaiheen lopussa ja ennen toukkien lepovaihetta.
Tiedustele eldinlaakarilta oikeaa aikaa kasittelylle.

Tehokkaan kayton saavuttamiseksi valmistetta ei saa annostella lannan tai muun lian peittdmélle
selan alueelle. VValmiste tulee annostella ainoastaan terveelle ihoalueelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Tama valmiste saattaa &rsyttad ihoa ja silmid ja aiheuttaa ylinerkkyytta (allergisia reaktioita).

Vélta valmisteen joutumista iholle ja silmiin hoidon aikana ja kasitellessési dskettdin hoidettuja elaimia.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia eprinomektiinille, tulee valttad kosketusta eldinlaédkevalmisteen
kanssa. Ké&yta valmistetta annosteltaessa suojakésineitd, saappaita ja vedenpitavaa takkia. Jos




valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese se pois vélittomésti saippualla ja vedelld. Jos valmistetta
vahingossa joutuu silmiisi, huuhtele silmat valittomasti vedella.

Jos valmistetta joutuu vaatteisiisi, riisu vaatteet mahdollisimman nopeasti ja pese ennen seuraavaa
kayttoa. Tama valmiste saattaa vaikuttaa keskushermostoon, jos valmistetta vahingossa niellaén. Valta
valmisteen nielemisté ja joutumista késista suuhun, Jos valmistetta joutuu suuhun, huuhtele suu vedella
ja hakeudu ladkérin hoitoon.

Ali tupakoi, syd tai juo valmisteen kisittelyn aikana.

Pese kddet kidyton jilkeen.

Muut varotoimet

Muiden makrosyklisten laktonijohdannaisten tavoin eprinomektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin
kuin kohteena oleviin elidihin. Hoidon jalkeen eprinomektiinid voi erittyd toksisina pitoisuuksina
mahdollisesti useiden viikkojen ajan. Hoidettujen eléinten laitumelle erittdma eprinomektiinid siséltava
uloste voi vahentaa lantaa ravintonaan kayttavien elididen mééraé, mika voi puolestaan vaikuttaa lannan
hajoamiseen.

Eprinomektiini on erittdin myrkyllista lanta- ja vesielidille, séilyy maaperéssa pitkaan ja voi kertya
sedimentteihin. Hoidettujen eldinten laitumelle erittdma eprinomektiinia sisaltava uloste voi véliaikaisesti
vahentdd lantaa ravintonaan kayttavien elididen mééréa. Sen jalkeen kun nautoja on hoidettu
valmisteella, eprinomektiinia voi erittya lantakarpésille toksisina pitoisuuksina yli 4 viikon ajan, mika voi
muita loislaékkeitd) annetaan eldimille toistuvasti, eldimia ei suositella hoidettavan joka kerta samalla
laitumella, jotta lannassa elavien elididen populaatiot paasevat elpymaan.

Eprinomektiini on luonnostaan myrkyllista vesielidille. Valmistetta tulee kayttaa vain etiketin ohjeiden
mukaisesti. Kertavaleluliuoksena annetun eprinomektiinin erittymisprofiilin mukaan hoidettuja eldimia ei
Saa paastaa vesistoihin ensimmaisten 7 paivén aikana hoidon jalkeen.

Kavytto tiineyden ja laktaation aikana

nayttdd epdmuodostumia aiheuttavista tai sikiotoksisista vaikutuksista.
Elainladkevalmisteen turvallisuus on selvitetty tiineyden ja laktaation aikana naudoilla seké
siitossonneilla. VVoidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana seké siitossonneille.

Yhteisvaikutukset muiden ld&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Koska eprinomektiini sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin, tulee tdma huomioida, jos sitd
kaytetaan yhdessa muiden molekyylien kanssa, joilla on sama ominaisuus.

Y liannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Toksisuuteen viittaavia oireita ei ole havaittu normaaliannosta viisi kertaa suuremmilla annoksilla.
Vastalaaketta ei tunneta.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Valmiste on erittdin vaarallista kaloille ja vesielidille. Al saastuta lammikoita, vesistoji tai ojia
valmisteella tai tyhjalla pakkauksella. Kayttaméattomét eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat
jatemateriaalit on havitettdva paikallisten méaardysten mukaisesti.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

20/03/2019

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
- 1 litran pullo, joka sis&ltd4 annostelumitan
- 25 litran ja 5 litran kannu
- 25 litran, 4,5 litran ja 8 litran pussi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
ORION PHARMA Elainlaékkeet

PL 425, 20101 Turku

Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL for:

1 liter flaska
2,5 liter och 5 liter dunk
2,5 liter, 4,5 liter och 8 liter Flexibag

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml, pour-on, I6sning till notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljining och tiliverkare ansvarig for frislappande av tilliverkningssats:
VIRBAC

lére avenue — 2065 M — L.1.D.

06516 Carros

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml, pour-on, l6sning till notkreatur
Eprinomektin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Eprinomektin 5,00 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,20 mg
All-rac-o.-Tokoferol (E307) 0,06 mg

Svagt gulaktig, klar oljelosning.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

For mjolk- och kéttproducerande nétkreatur:
Behandling av infestationer med foljande parasiter, som ar kénsliga for eprinomektin:

Gastrointestinala nematoder (adulta och fiarde larvstadiet, L ,):Ostertagia ostertagi (inklusive
inhiberade L, larver), Ostertagia lyrata (endast adulta), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (inklusive inhiberade L), Cooperia oncophora,
Cooperia punctate, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum spp. (endast adulta),
Trichuris discolor (endast adulta)

Lungmask: Dictyocaulus viviparus (adulta och L)

Styngflugelarver (parasiterande faser): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Skabbkvalster: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Sugande 16ss: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Bitande l0ss: Damalinia bovis;

Flugor: Haemotobia irritans.
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Preparatet skyddar behandlade djur med infestation av:

- Nematodirus helvetianus i 14 dagar.

- Trichostrongylus axei och Haemonchus placei i 21 dagar.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum och Ostertagia ostertagi i 28 dagar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej anvéndas till andra djurslag an de som ndmns i punkterna ”Djurslag” och

” Anvandningsomraden”.

Skall ej administreras oralt eller genom injektion.

Far inte anvandas vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
Eventuellt tolereras avermektiner inte val av andra djurslag an de som namns har (inklusive hundar,
katter och h&star). Dodsfall har rapporterats bland hundar, sarskilt collie och old english sheepdog,
beslaktade raser och korsningar av dessa samt skoldpaddor.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sallsynta fall har det observerats Gvergaende slickning av applikationsstallet och darrningar i
huden, mindre lokala reaktioner som forekomst av mjall och flagnande hud pa applikationsstllet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkning(ar)

- vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

-sdllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

-mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser
inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

FOr utvartes bruk.

Pour-on.

Appliceras pa huden som en pour-on behandling med en dos pa 500 mikrogram eprinomektin per kg
kroppsvikt svt. 1 ml per 10 kg kroppsvikt.

Pour-on lsningen laggs som ett smalt band pa ryggens mittlinje fran skulderpartiet till svansroten.

For att sakra en korrekt dosering skall kroppsvikten bestammas sa noga som méjligt, likaledes &r det
viktigt att doseringsmatten noga kontrolleras. Om djuren inte skall behandlas enskilt utan flockvis, skall
djuren grupperas efter kroppsvikt och doseras darefter for att undvika under- eller éverdosering.
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Alla djur i samma grupp skall behandlas samtidigt.

12



9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Pressbar pour-on flaska med doseringsmatt (1 liter flaska)

1 och 2. Avldgsna aluminiumférslutnigen pap flaskan.

3 och 4. Skruva doseringsmatten pa flaskan.

Vélj dos genom att dra toppen sa den pekar pa ratt kroppsvikt.

Om kroppsvikten ligger mellan tva markeringar skal den hogre dosen valjas.

5. Hall flaskan uppratt och tryck ihop tills det i skalan visas lite mer &n 6nskad dos.
6 och 7. Nar trycket pa flaskan tas bort justeras dosen automatiskt till vald dos.
Efter anvandning avlagsnas doseringsmatten och skuvlocket satts pa igen.

1L
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Dunk (2,5 liter och 5 liter dunk)

Fast en passande doseringspistol och slang till dunken pa féljande sétt:

1 och 2. Ta bort aluminimumforslutningen pa dunken.

3. Byt ut skruvlocket mot det medfoljande piplocket och dra at.

4. Anslut den ena &ndan av slangen till pipen och den andra till doseringspistolen.

5. Fyll forsiktigt pistolen och kontrollera att alla anslutningar &r tata fore anvandning.

Folj pistoltiliverkarens anvisningar for justering av dosen och for korrekt anvandning samt underhall av
doseringspistolen.

Om kroppsvikten ar mellan tva markeringar valj den hogre dosen.
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FlexiBag (2,5 liter, 4,5 liter och 8 liter flexibel pase)

Anslut en passande doseringpistol till Flexibag-pasen pa foljande sétt:

1till 4. Anslut den ena &ndan av slangen till E-lock kopplingen och den andra till doseringspistolen.

5 och 6. Anslut E-lock kopplingen till FlexiBag-pasen.

7. Fyll forsiktigt doseringspistolen och kontrollera att alla anslutningar ar tata fore anvéndning.

Folj pistoltiliverkarens anvisningar for justering av dosen och for korrekt anvandning samt underhall av

doseringspistolen.
Om kroppsvikten &r mellan tva markeringar valj den hégre dosen.

25L&45L&8L
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10. KARENSTID

Slakt: 15 dygn.
Mijolk: noll timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Endast flaskor och dunkar: hallbarhet i 6ppnad forpackning: 1 ar.

Endast pasar: hallbarhet i oppnad forpackning: 2 ar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Undvik nedanstaende praxis da det okar risken for resistensutveckling och kan atminstone leda till
utebliven effekt av behandlingen:

- For frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma klass dver en langre tid

- Underdosering orsakad av underestimering av kroppsvikten, felaktig administration av preparatet eller
utebliven kalibrering av doseringsutrusting (om sadan anvénds).

Kliniska fall, dar misstanke om resistens mot avmaskningsmedel, bor undersdkas ndrmare med hjalp av
relevanta tester (t.ex. Faecal Egg Count Reduction test). Om resultatet fran ett sadan test tydligt
indikerar resistens mot ett visst avmaskningsmedel skall avmaskningsmedel fran en annan
farmakologisk grupp med en annan verkningsmekanism anvandas.

I dagslaget finns inga rapporter pa resistens mot eprinomektin (en makrocyklisk lakton) hos kvigor i
EU. Emellertid finns rapporter pa resistenta parasiter fran kvigor inom EU for makrocykliska laktoner.
Darfor bor anvandningen av detta preparat baseras pa en lokal (regional, besattning) epidemiologisk
utvardering av nematoders kénslighet samt rekommendationer for hur ytterligare resistensutveckling for
avmaskningsmedel begransas.

Om det finns en risk for fornyad infektion bor en veterinar radfragas betraffande behovet och
frekvensen av en upprepad behandling.

For att uppna det basta resultatet ska produkten utgéra en del av ett behandlingsprogram for
bekampning av parasiter i kreatur bade invartes och utvartes utifran epidemiologin betraffande dessa
parasiter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Till utvartes bruk.

For att undvika biverkningar orsakade av styngflugelarver i matstrupen och ryggraden rekommenderas
att ge preparatet efter flugornas svarmning avslutats och fore larverna nar fram till deras slutliga
lokalisation i kroppen. Konsultera veterinar for att fa rad om passande behandlingsperiod.

For att uppna full verkning bor preparatet inte appliceras pa omraden av ryggen som ar tackt av dy
eller avforing. Preparatet bor endast anvéandas pa intakt hud.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Produkten kan irritera huden och dgonen och orsaka dverkanslighet (allergiska reaktioner).
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Undvik direktkontakt med hud och 6gon under behandlingen och néar du handskas med nyligen
behandlade djur.

Personer som ar dverkénsliga mot eprinomektin ska undvika att komma i kontakt med produkten.
Anvénd gummihandskar, stévlar och en vattentat jacka vid anvandning.

Vid oavsiktlig kontakt med huden tvétta huden omedelbart med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt
med dgonen skolj 6gat omedelbart med vatten.

Fororenade kldder skall tas av sa snart som mojligt och tvattas fore nasta anvandning.

Denna produkt kan paverka centrala nervsystemet om den intas av misstag. Undvik oavsiktligt intag av
produkten, &ven hand-mun-kontakt. Om produkten svaljs skall munnen skéljas med vatten och
lakarvard uppsokas.

R0k, at eller drick inte under hanteringen av produkten.

Tvatta hdnderna efter anvandningen.

Andra sarskilda varningar:

Som andra &mnen tillhérande gruppen av makrocykliska laktoner, har eprinomektin potential till att
paverka andra organismer negativt. Efter behandling kan utséndring av potentiellt toxiska
koncentrationer av eprinomektin ske i en period pa flera veckor. Avféring med innehall av eprinomektin
fran behandlade djur som faller pA marken kan reducera mangden av organismer som livnar sig pa
avforing och darmed paverka nedbrytningen av denne.

Eprinomektin ar mycket toxisk for akvatiska organismer, finns kvar i marken lange och kan
ackumuleras i sediment. Behandlade djurs spillning innehallande eprinomektin pa betesmarken kan
tillfalligt minska forekomsten av organismer som lever pa spillning. Efter att kreaturen har behandlats
med produkten kan eprinomektinnivaer som eventuellt ar giftiga for kolvflugearterna forekomma under
en period pa over 4 veckor och kan minska forekomsten av kolvflugor under denna tid. Vid upprepade
behandlingar med eprinomektin (i likhet med andra &mnen i samma farmakologicka grupp) bor djuren
inte behandlas pa samma betesmark varje gang for att djurarterna som lever pa spillning ska kunna
aterhamta sig.

Eprinomektin &r av naturen giftig for akvatiska organismer. Produkten bor endast anvéndas enligt
foreskrifterna pa etiketten. Eftersom eprinomektin avsondras nar det ges i pour-on-form, bor
behandlade djur hallas borta fran vattendrag de sju forsta dagarna efter behandlingen.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och kanin har inte visat teratogena effekter eller fetal toxicitet vid
anvandning av eprinomektin i terapeutiska doser. Sakerheten av detta lakemedel &r fastlagd hos kor
under dréktighet och laktation samt hos avelstjurar.

Kan anvandas under dréktighet och laktation samt hos avelstjurar.

Andra lakemedel och Neoprinil Pour-on:
Det skall tas med i 6vervdgandet att eprinomektin binds kraftigt till plasmaproteiner om den skall ges
tillsammans med andra molekyler med samma egenskaper.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Det ses inga symtom pa toxicitet vid anvandning av upp till 5 ganger den rekommenderade dosen.
Nagon antidot har ej identifierats.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Extremt giftigt for fisk och andra organismer i vatten. FOrerena inte sjoar, vattendrag eller dammar med
preparatet eller tom emballage. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
20/03/2019
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningar:
- 1 liter flaska med doseringsmatt
- 25 liter och 5 liter dunk
- 25 liter, 45 liter och 8 liter pase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning.

ORION PHARMA Eldinlé&kkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: 010 4261
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