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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neoprinil pour-on 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:
Substanta activa:

Eprinomectin 5.00 mg
Excipient:

Butilhidroxitoluen (E321) 0.10 mg
Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0.06 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on
Solutie uleioasa limpede, usor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine de carne si lapte

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul infestarilor cu urmitorii paraziti sensibili la eprinomectin:

Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte si larve L4): Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea
stadiului larvar L4), Ostertagia lyrata (doar forme adulte), Haemonchus placei, i richostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4), Cooperia
oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (doar forme adulte),
Trichuris discolor (doar forme adulte);

Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus (forme adulte i larve L4)

Larve de insecte (stadii parazitare): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;,

Réie: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis;

Paduchi hematofagi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Paduchi malofagi: Damalinia bovis;

Muste: Haematobia irritans.

Produsul protejeazd animalele impotriva reinfestarilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile
- Trichostrongylus axei si Haemonchus placei timp de 21 de zile
- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctala, Cooperia surnabada,

Oesophagostomum radiatum si Ostertagia ostertagi timp de 28 de zile.

4.3 Contraindicatii

Acest produs este formulat doar pentru aplicare externd locala la bovine de carne si de lapte, inclusiv

cele in lactatie. Nu se va utiliza la alte specii.

Nu se utilizeaza pe cale orala sau injectabila.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta la substanta activa.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentionari speciale penfi‘u fiecare specie tinti

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei i pot avea ca rezultat

final ineficienta tratamentului:
- Utilizarea prea frecventa si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeas clasa, pentru o

perioada lunga de timp. )
- Subdozarea, care poate fi cauzatai de subestimarea greutatii corporale sau de necalibrarea

dispozitivelor de dozare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alta clasd farmacologica si care are un mod

diferit de actiune.

Pana la aceastd datd nu au fost raportate cazuri de rezistentd la eprinomectin (o lactona macrociclica)
la bovine in UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor epidemiologice

limitare a aparitiei rezistentei la antihelmintice.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Doar pentru uz extern.
Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in esofag sau coloana

vertebrali, se recomanda administrarea produsului la sférsitul perioadei de zbor al mustelor i inainte
ca larvele si ajungi la locurile de migrare din corpul animalelor; cereti sfatul unui medic veterinar

pentru a afla perioada potrivitd de tratament.
Nu se va utiliza la alte specii; avermectinele pot cauza decesul la cdini, mai ales la cei din rasele

Collie, Old English Sheepdogs and rasele inrudite si incrucisate, ca si la broaste testoase de uscat §i de

apa.
Pentru o administrare eficienta, produsul nu trebuie administrat pe zone acoperite cu noroi sau balegar.

Produsul va fi aplicat doar pe pielea intacta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Se va evita contactul direct cu ochii sau pielea. Pe timpul aplicérii produsului se va purta echipament
de protectie §i manusi impermeabile. X

in caz de contact accidental cu pielea, se va spala imediat si abundent zona cu apa si sapun. In caz de
contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa.

Spilati méinile dupa fiecare aplicare.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicérii produsului.

Echipamentul contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de urmatoarea utilizare.

In caz de ingestie accidentald, clatiti imediat gura cu multa apa, solicitafi imediat sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa

evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Alte precautii
Eprinomectin este foarte toxic pentru fauna de balegar si organismele acvatice si se poate acumula in

sedimente. Eprinomectin se poate acumula in sol.
Riscul fatd de ecosistemele acvatice si fauna de bilegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea

frecvente si repetate a eprinomectinului (si a altor produse din acceasi clasa de antihelmintice) la

bovine.



In plus, riscul fata de ecosistemele acvatice mai poate fi redus prin péstré\{?afb' inx,“lor la distantd de

cursurile de apa timp de 3 siptdméni de la tratament. \

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Datoriti produsului lins de animal, au fost observate uneori reactii trecitoare, la locul administrarii,
tremor cutanat, reactii locale minore, cum ar fi descuamarea cutanata.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolan, iepure nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice
dupi utilizarea eprinomenctinei in doze terapeutice. A fost stabilitd siguranta utilizirii produsului pe
durata gestatiei, lactatiei si la taurii de reproductie. Poate fi utilizat in perioada de gestafie, lactatie si la

taurii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece eprinomectin se leagd puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in
considerare la utilizarea ei in asociere cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare pour-on.

Pentru administrare unicd locald a unei doze de 500 pg eprinomectin pe kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml pe 10 kg greutate corporala.
Se aplica solutia pour-on de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greabdn pana la

baza cozii.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatid cat mai
corect posibil; se va verifica precizia dispozitivului de dozare.

Daci animalele vor fi tratate colectiv, ele vor fi grupate in functie de greutate, pentru a evita
subdozarea si supradozarea.

Toate animalele din efectiv vor fi tratate simultan.
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Sistem Pour-on Squeeze-Measure (flacon de 11I)

1si 2. Se indepirteazi sigilitl de aluminiu de pe capac.

3'si 4. Se insurubeaza dozatorul la flacon.

Se stabileste doza prin rasucirea partii superioare a dozatorului pani la alinierea marcajului cu

greutatea corporala corecta.
Cand greutatea corporala se afla intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.
5. Se tine flaconul in pozitie verticala si se apasd pentru eliberarea unei cantita{i pufin mai mari decét

cea indicati de liniile de calibrare.
6si 7. Prin eliberarea flaconului de sub presiune, doza se ajusteazi automat la nivelul corect.

Se indeparteazi dozatorul si se insurubeaza capacul la flacon.
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Bidon (2,51s5i51) L
Conectati un pistol dozator corespunzator si tubulatura de aspirare la remplent dupa cum"urmeaza

1'si 2. Se indeparteaza sigiliul de aluminiu de pe capac.

3. Inlocuiti capacul de transport cu capacul pentru tubulatura de aspirare. Strangeti capacul.

4. Conectati un capat al tubului cu capacul de aspirare, iar celilalt capit cu pistolul dozator.

5. Amorsati usor pistolul dozator si verificati inainte de utilizare ca toate conexiunile s fie etange.
Pentru ajustarea dozei §i pentru utilizarea si intrefinerea corespunzitoare a pistolului dozator si al
tubulaturii de aspirare urmati instructiunile producatorului pistolului dozator.

Cand greutatea corporala se afld intre marcaje, se utilizeazi marcajul superior.




i
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FlexiBag (pungi flexibile dg”Z,S ,4,51si81)
Conectati un pistol dozator ¢Orespunzitor la FlexiBag, dupd cum urmeaza:
1 4. Conectati un capat attubului la sistemul de cuplare E-lock de aspirare si celilalt capit la pistolul

dozator.

Ssi 6. Conectati sistemul de cuplare E-lock la Flexi Bag.

7. Amorsati usor pistolul dozator si verificati ca toate conexiunile sa fie etange.

Pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea si intrefinerea corespunzatoare a pistolului dozator urmati

instructiunile producitorului pistolului dozator.
Cand greutatea corporala se afld intre marcaje, se utilizeazi marcajul superior.

2,5L&4,5L&8L




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz :

La administrarea unor doze de 5 ori mai mari decit doza recomandata ni:s-3

toxicitate.
Nu exista antidot specific.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 0 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: endectocide, lactone macroclice, avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Eprinomectin este o molecula cu activitate endectocida, din clasa lactonelor macrociclice.

Compusii din aceasta clasa se leagi cu afinitate mare de canalele de clor glutamat-controlate care apar
in celulele nervoase si musculare ale nevertebratelor. Aceste legituri duc la cresterea permeabilitatii
membranelor celulare la ionii clorurd cu hiperpolarizarea celulelor nervoase §i musculare producand
paralizia i moartea parazitului. Substantele din acest grup pot, de asemenea interactiona, cu alte
canale de clor controlate de liganzi, ca si cele controlate de neurotransmititorul GABA (acid gamma

aminobutiric).
5.2 Particularitifi farmacocinetice

Biodisponibilitatea eprinomectinului aplicatd topic la bovine este de 30%, cu absorbtia maxima in
primele 10 zile de tratament. Eprinomectin nu este metabolizat extensiv la bovine dupa aplicare
externa. in toate matricele biologice, componentul Bi, al eprinomectinului este singurul reziduu major.
Eprinomectin este format din componentul Bia (290%) si By (<10%) care difera printr-o grupare
metilen §i nu este metabolizatd extensiv la bovine. Metabolitii reprezinta aproxmativ 10% din
reziduurile totale din plasma, lapte, tesuturi comestibile si fecale.

Profilul de metabolizare este aproape identic, cantitativ si calitativ, in matricele biologice de mai sus §i
nu se modifici semnificativ in timp dupa administrarea de eprinomectin. Procentul contributiei Bia §i
By la profilul metabolitilor rimane constant. Proportia celor doud componente in matricea biologica
este identici celei din formula care demonstreaza ci cele 2 componente ale eprinomectinului se
metabolizeazi in proportii constante. Deoarece metabolizarea §i distruibutia celor doud componente
sunt similare, farmacocinetica lor este, de asemenea, similara.

Eprinomectin se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice (99%). Calea principalé de eliminare

este prin fecale.
5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectin are capacitatea de a afecta negativ organisme care nu fac
parte din specia tintd. Dupa tratament, poate avea loc excretia unor nivele toxice de eprinomectin timp
de cateva saptamani. Fecalele care contin eprinomectin excretate pe pasuni de animalele tratate pot
reduce abundenta faunei de balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degraddrii acestuia.

Eprinomectin este foarte toxic pentru fauna de balegar si organismele acvatice si se poate acumula in

sedimente. Eprinomectin se poate acumula in sol.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Butilhidroxitoluen (E321)
Amestec racemic de alfa-tocoferol (E-307)
" Propilenglicol dicaprilq,céiprat

6.2 Incompatibilitafi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Périoadﬁ de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacoane si bidoane): 1 an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (pungi): 2 ani

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Flacoane de 1 1, din HDPE alba, opaca , cu sigiliu din aluminiu care se poate indepdrta, cu capac
din HDPE si cu dispozitiv de dozare din PP, dotat cu un capac dozator gradat la intervale de 5

ml, pana la 60 de ml;
- Bidoane de 2,5 si 5 I, din HDPE, cu sigiliu din aluminiu care se poate indeparta, cu capac din PP

si cu un capac din PP de aspirare;
- Pungi flexibile multistrat PET/aluminiu/PA/PE de 2.5 1, 4.5 1'si 8 , cu capac din PP si sistemul

specific de cuplare POM ,,E-lock”.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Foarte periculos pentru pesti §i organisme acvatice.
Produsul sau deseurile provenite de la produs nu trebuie aruncate in cursuri de apa, lacuri sau

canalizare.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

lére Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150173

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
14-05-2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2017
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ETICHETARE SI PROSPECT

10



A.

ETICHETARE

11



TN .
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR~<i

Cutie flacon 11
Cutie pungi flexibili de 2,51, 4,515i 81

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neoprinil Pour — on 5 mg/ml, solutie pour-on pentru bovine

[i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie contine:
Substanta activa:

Eprinomectin 5.00 mg
Excipient:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,10 mg
Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0.06 mg

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pour-on.
Se administreaza extern 1 ml la 10 kg greutate corporala, in doza unica.
Se aplicd solutia pour-on de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greaban pana la

baza cozii.
Toate animalele din efectiv vor fi tratate simultan.
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lﬁ. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 0 ore

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
(doar flacoane):Dupa deschidere se va utiliza in decurs de | an
(doar pungi):Dupa deschidere se va utiliza in decurs de 2 ani

JeNOZIALE
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13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

VIRBAC

lére Avenue — 2065 m - L.1.D.
06516 Carros

FRANTA

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

150173

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot: {numir}
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INFORMATII CARE TREB/UIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon 11 -
Bidon 2,51si51

Pungi 2,51,4,51si §1

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neoprinil Pour — on 5 mg/ml, solutie pour-on pentru bovine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| ml solutie contine:
Substanta activa:

Eprinomectin 5.00 mg
Excipient:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,10 mg
Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0.06 mg

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 0 ore

(9. TATENTIONARE (AT ENTIONARD SPECIATA (SPRGIALEDUPAICATZ




[10.  DATA EXPIRARII N ]

EXP {lund/an}
(doar flacoane si bidoane): Dupi deschidere se va utiliza in decurs de 1 an

(doar pungi): Dupa deschidere se va utiliza in decurs de 2 ani

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi pe baza de prescriptie medicala.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC

1ére Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

FRANTA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

150173

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot: {numar}
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PROSPECT pentru:
Flacon de 11 in cutie de carton
Bidon de 2,51si51
Pungi flexibili de 2,51,4,515i 81

Neoprinil Pour —~ on 5 mg/ml, solutie pour-on pentru bovine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétor responsabil cu eliberarea seriilor:
VIRBAC - lére Avenue — 2065 m — L.I.D. - 06516 Carros - FRANTA

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neoprinil Pour — on 5 mg/ml, solutie pour-on pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml solutie contine:
Substanta activa:

Eprinomectin 5 mg
Excipient:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,10 mg
Amestec racemic de alfa-tocoferol (E 307) 0.06 mg

Solutie uleioasa limpede, usor galbuie.
4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestarilor cu urmatorii paraziti sensibili la eprinomectin:
Viermi rotunzi gastrointestinali (forme adulte si larve L4): Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea

stadiului larvar L4), Ostertagia lyrata (doar forme adulte), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia sp. (inclusiv inhibarea stadiului larvar L4), Cooperia
oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada, Bunostomum phlebotomum,
Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum sp. (doar forme adulte),
Trichuris discolor (doar forme adulte);

Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus (forme adulte si larve L4)

Larve de insecte (stadii parazitare): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum,

Réie: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. Bovis,

Paduchi hematofagi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Paduchi malofagi: Damalinia bovis;

Muste: Haematobia irritans.

Produsul protejeazd animalele impotriva reinfestarilor cu:

- Nematodirus helvetianus timp de 14 zile

- Trichostrongylus axei $i Haemonchus placei timp de 21 de zile

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum si Ostertagia ostertagi timp de 28 de zile.

S CONTRAINDICATIL

Acest produs este formulat doar pentru aplicare externa locala la bovine de carne si de lapte, inclusiv
cele in lactatie.
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Nu se va utiliza la alte specii.

Nu se utilizeaza pe cale orala s‘,gu injectabila.

Nu se utilizeazi in caz de rezistent la substanta activa.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Datoritd produsului lins de animal, au fost observate uneori reactii trecitoare, la locul administrarii
tremor cutanat, reactii locale minore, cum ar fi descuamarea cutanata.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine de carne si lapte

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare pour-on.

Pentru administrare unica locald a unei doze de 500 pg eprinomectin pe kg greutate corporald,

echivalent cu 1 ml pe 10 kg greutate corporala.
Se aplica solutia pour-on de-a lungul liniei spatelui, sub forma unei linii inguste, de la greaban péna la

baza cozii.
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai

corect posibil; se va verifica precizia dispozitivului de dozare.
Daca vor fi tratate colectiv, ele vor fi grupate in functie de greutate, pentru a evita subdozarea §i

supradozarea.
Toate animalele din efectiv vor fi tratate simultan.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Sistem Pour-on Squeeze-Measure (flacon de 11)

1si 2. Se indeparteaza sigiliul de aluminiu de pe capac.
3 si 4. Se insurubeaza dozatorul la flacon. =g
Se stabileste doza prin risucirea parfii superioare a dozatorului pana la alinié“}EEimarcajului cu

greutatea corporald corecta.

Cand greutatea corporald se afld intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.

5. Se tine flaconul in pozitie verticald si se apasd pentru eliberarea unei cantitagi putin mai mari decét
cea indicata de liniile de calibrare.

6 si 7. Prin eliberarea flaconului de sub presiune, doza se ajusteaza automat la nivelul corect.

Se indeparteaza dozatorul i se ingurubeaza capacul la flacon.

’

1L

RS

ey
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Bidon (2,515i51) i

Conectafi un pistol dozator corespunzitor si tubulatura de aspirare la recipient dupa cum urmeaza:

I'si 2. Se indeparteaza sigiliul de aluminiu de pe capac.

3. Inlocuiti capacul de transport cu capacul pentru tubulatura de aspirare. Strangeti capacul.

4. Conectati un capit al tubului cu capacul de aspirare, iar celalalt capit cu pistolul dozator.

5. Amorsati usor pistolul dozator si verificati inainte de utilizare ca toate conexiunile sa fie etange.
Pentru ajustarea dozei si pentru utilizarea §i intrefinerea corespunzitoare a pistolului dozator si al
tubulaturii de aspirare urmati instructiunile producatorului pistolului dozator

Cand greutatea corporali se afla intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.
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FlexiBag (pungi flexibile de 2,51,4,515i 8 1) >
Conectati un pistol dozator corespunzitor la FlexiBag, dupa cum urmeazi: © o,
1 — 4. Conectati un capit al tubului la sistemul de cuplare E-lock de asplrare §1 lilal )at la pistolil

dozator. L
5si 6. Conectati sistemul de cuplare E-lock la Flexi Bag.

7. Amorsati usor plstolul dozator si verificati ca toate conexiunile si fie etange.
Pentru ajustarea dozei §i pentru utilizarea si intrefinerea corespunzatoare a pistolului dozator urmati
instructiunile producatorului pistolului dozator.

Cénd greutatea corporala se afla intre marcaje, se utilizeaza marcajul superior.

2,5L&4,5L&8L

o
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile
Lapte: 0 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Doar flacoane si bidoane: Dupi prima deschidere se va utiliza in decurs de 1 an.

Doar pungi: Dupi prima deschidere se va utiliza in decurs de 2 ani.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcati pe cutie si flacon dupa "EXP”.

Data expirdrii se refera la ultima zi a lunii respective
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltrii rezistentei §i pot avea ca rezultat

final ineficienta tratamentului:
- Utilizarea prea frecventi si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o

perioada lunga de timp.
- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutdfii corporale sau de necalibrarea

dispozitivelor de dozare (daca este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc). Daci rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fata de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alti clasi farmacologica si care are un mod

diferit de actiune.

Pani la aceastd datd nu au fost raportate cazuri de rezistenta la eprinomectin (o lactond macrociclica)
la bovine in UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor epidemiologice

limitare a aparitiei rezistentei la antihelmintice.

Precautit speciale pentru utilizare la animale

Doar pentru uz extern.
Pentru evitarea reactiilor adverse provocate de moartea larvelor de Hypoderma in esofag sau coloana

vertebrald, se recomanda administrarea produsului la sfarsitul perioadei de zbor al mustelor si inainte
ca larvele sa ajungi la locurile de migrare din corpul animalelor; cereti sfatul unui medic veterinar

pentru a afla perioada potrivitd de tratament.
Nu se va utiliza la alte specii; avermectinele pot cauza decesul la cdini, mai ales la cei din rasele

Collie, Old English Sheepdogs and rasele inrudite si incrucisate, ca §i la broaste estoase de uscat si de

apa.
Pentru o administrare eficienta, produsul nu trebuie administrat pe zone acoperite cu noroi sau bélegar.

Produsul va fi aplicat doar pe pielea intacta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Se va evita contactul direct cu ochii sau pielea. Pe timpul aplicarii produsului se va purta echipament
de protectie $i manusi impermeabile.

In caz de contact accidental cu pielea. se va spala imediat gi abundent zona cu api si sdpun. in caz de
contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa.

Spalati mainile dupa fiecare aplicare.
Nu fumati si nu consumafi alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.
Echipamentul contaminat va fi indepartat imediat si spalat inainte de urmatoarea utilizare.
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in caz de ingestie accidentals, clatiti imediat gura cu multa ap4, solicitafi iméd'ia_,t siiatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dinfre excipienti trebuie sa
N y

evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Sl

Alte precautii

Ca si alte lactone macrociclice, eprinomectin are capacitatea de a afecta negativ organisme care nu fac
parte din specia tinta. Dupa tratament, poate avea loc excretia unor nivele toxice de eprinomectin timp
de cateva saptamani. Fecalele care contin eprinomectin excretate pe pasuni de animalele tratate pot
reduce abundenta faunei de bilegar, ceea ce poate avea un impact asupra degraddrii acestuia.

Eprinomectin este foarte toxic pentru fauna de balegar i organismele acvatice si se poate acumula in

sedimente. Eprinomectin se poate acumula in sol.
Riscul fata de ecosistemele acvatice i fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea

frecvente i repetate a eprinomectinului (si a altor produse din acceasi clasd de antihelmintice) la

bovine.
In plus, riscul fati de ecosistemele acvatice mai poate fi redus prin péstrarea bovinelor la distanta de

cursurile de apa timp de 3 sdptdmani de la tratament.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolan, iepure nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice
dupi utilizarea eprinomenctinei in doze terapeutice. A fost stabilita siguranta utilizarii produsului pe
durata gestatiei, lactatiei si la taurii de reproductie. Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie si la

taurii de reproductie.

Interactiuni

Deoarece eprinomectin se leagd puternic de proteinele plasmatice, acest lucru trebuie luat in
considerare la utilizarea ei in asociere cu alte molecule cu aceleasi caracteristici.

Supradozare

La administrarea unor doze de 5 ori mai mari decit doza recomandatd nu s-au observat semne de

toxicitate.
Nu exista antidot specific.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. '

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Foarte periculos pentru pesti si organisme acvatice.
Produsul sau deseurile provenite de la produs nu trebuie aruncate in cursuri de apa, lacuri sau

canalizare.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerinele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2017

15. ALTE INFORMATII
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Dimensiuni ambalaje: ; g)‘
Flacon de 1 1 cu dispozitiv de dozare
Bidonde 2,51si51

Pungi de 2,5; 4,551 81

i 4o

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Lot: {numar}
EXP: {lund/an}
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