CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neoprinil Pour-On 5 mg/ml roztwér do polewania dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Eprynomektyna 5,00 mg
Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (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
Zottawy, przezroczysty, oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Bydto migsne i mleczne:

Leczenie inwazji nastepujacych pasozytow wrazliwych na eprynomektyne:

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

Nicienie ptucne: 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;

Wszoly: Damalinia bovis;

Muchy: Haematobia irritans.

Produkt chroni zwierzgta 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



Nie stosowa¢ u gatunkow innych niz wymienione w punkcie 4.1 1 4.2.

Nie podawac¢ doustnie czy we wstrzyknigciu.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwosciag na substancj¢ czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane u gatunkow niebgdacych gatunkami docelowymi

(W tym psy, koty i konie). Zej$cia $miertelne odnotowano u psow, szczegolnie u owczarka szkockiego
Collie, owczarka staroangielskiego, u ras pokrewnych i mieszancow tych ras, a takze u zo6twi
wodnych i ladowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

- zbyt czgste 1 wielokrotne stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej grupy farmakologicznej w
dhuzszym okresie czasu;

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

Podejrzenia przypadkow klinicznych opornosci na leki przeciwrobacze wymagaja doktadniejszego
zbadania przy uzyciu odpowiednich testow (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Jesli
wyniki tych testow potwierdzaja wystepowanie opornosci, nalezy zastosowaé lek przeciwrobaczy z
innej grupy farmakologicznej i o innym mechanizmie dziatania.

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

Jesli istnieje ryzyko ponownego zakazenia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii co do
potrzeby i czestotliwosci kolejnych podan.

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, stosowanie produktu powinno by¢ czescig programu zwalczania
wewngtrznych 1 zewngetrznych pasozytow bydta, opartego o epidemiologie tych pasozytow.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
i) specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania zewngtrznego.

Aby unikna¢ dziatan niepozadanych zwiazanych z obumieraniem larw gzéw w przetyku lub kanale
kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu po zakonczeniu wylegania si¢ larw gzow bydlecych z jaj i
w okresie poprzedzajagcym dotarcie larw do miejsc docelowych w organizmie. W celu okreslenia
prawidlowego momentu podania produktu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Dla zapewnienia skuteczno$ci produktu nie nalezy go stosowa¢ na okolice zadu zanieczyszczone
btotem lub obornikiem. Produkt nalezy stosowac¢ wytacznie na zdrowa skore.

ii) specjalne SrodKki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Ten produkt moze by¢ draznigcy dla skory i oczu oraz moze powodowac¢ nadwrazliwos¢ (reakcje
alergiczne).



Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg lub oczami podczas stosowania produktu i
podczas kontaktu z niedawno leczonymi zwierzgtami.

Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscia na eprynomektyne powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Osoby stosujac produkt powinny nosi¢ gumowe rgkawice, obuwie i wodoodporny ptaszcz.

W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skorg, miejsce to nalezy niezwlocznie zmy¢ wodg z
mydtem. Jesli produkt dostanie si¢ przypadkowo do oka, nalezy je natychmiast przeptuka¢ woda.

Odziez zanieczyszczong produktem mozliwie szybko zdjac i upra¢ przed ponownym uzyciem. Ten
produkt moze oddzialywac¢ na centralny uklad nerwowy, jesli zostanie potknigty. Unikaj
przypadkowego potkniecia produktu, w tym poprzez kontakt rak z ustami.

W razie potknigcia produktu przeptukaé¢ usta woda i niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.
Umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

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

iii) inne Srodki ostroznoS$ci

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizmow wodnych, dlugotrwale utrzymuje si¢ w glebie
oraz moze kumulowac si¢ w osadach. Kat zawierajacy eprynomektyne i wydalany na pastwisko przez
leczone zwierzeta moze czasowo zmniejszy¢ duzg ilos¢ organizmoéw bytujacych na pastwisku i
zywigcych si¢ odchodami. Po leczeniu bydta tym produktem, rozne ilo$ci eprynomektyny, ktore sa
potencjalnie toksyczne dla much zywiacych si¢ odchodami, moga by¢ wydalane przez okres dtuzszy
niz 4 tygodnie i mogg zmniejsza¢ w tym okresie ilos¢ much zywigcych si¢ odchodami. W przypadku
wielokrotnego stosowania eprynomektyny (i produktow nalezacych do tej samej grupy
farmakologicznej lekow przeciwrobaczych) wskazane jest, aby nie wypasac¢ zwierzat za kazdym
razem na tym samym pastwisku, aby w ten sposob umozliwi¢ odbudowg populacji fauny
koprofagiczne;j.

Eprynomektyna jest toksyczna dla organizméw wodnych. Produkt powinien by¢ uzywany tylko
zgodnie z ulotka. W oparciu o profil wydalania eprynomektyny po podaniu w postaci pour-on, leczone
zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do ciekdéw wodnych podczas pierwszych 7 dni po leczeniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano lizanie o charakterze przemijajacym, drzenie skdry w miejscu podania
produktu oraz fagodne reakcje miejscowe, takie jak tupiez i zluszczanie si¢ skory w miejscu podania.

Czestotliwos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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 krow w okresie
cigzy lub laktacji oraz u buhajow rozptodowych. Mozna stosowac u kréw w okresie cigzy lub laktacji
oraz u buhajow rozptodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do stosowania zewngtrznego.

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 wzdtuz kregostupa, od kigbu do ogona.

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy najdoktadniej jak to mozliwe okresli¢ mas¢
ciata zwierzgcia i sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego. Jezeli zwierzeta sg leczone grupowo,
nie indywidualnie, nalezy je pogrupowac w zaleznosci od masy ciata i poda¢ wlasciwg dawke, aby
unikng¢ podania zbyt niskich czy tez zbyt wysokich dawek.

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

System dozujacy (butelka o pojemnosci 1 litra)

11 2. Zdja¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

31 4. Przykreci¢ do butelki pojemnik dozujacy.

Nastawi¢ dawke poprzez przekrecenie gornej czgsci pojemnika dozujacego w taki sposob, aby
znacznik odpowiadal okreslonej masie ciata zwierzgcia.

W przypadku gdy masa ciala zwierzgcia wypada pomigdzy liniami podziatki, wybra¢ wyzsza warto§¢
podziatki.

5. Trzymajac butelke pionowo $cisna¢ ja tak, aby do pojemnika przedostata si¢ nieco wigksza ilos¢
ptynu niz ta wskazana przez lini¢ podziatki.

61 7. Po zwolnieniu nacisku dawka automatycznie zostanie skorygowana do wlasciwego poziomu.
Po uzyciu odtaczy¢ pojemnik dozujacy od butelki i zamkng¢ butelke przy pomocy nakretki.

1L



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.

11 2. Zdja¢ z butelki zabezpieczajacy kapsel aluminiowy.

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

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

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

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji 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, wybra¢ wyzsza warto§¢
podziatki.






FlexiBag (2,5-litrowy, 4,5-litrowy lub 8-litrowy mi¢kki worek)

Podlaczy¢ odpowiedni pistolet dozujacy do worka FlexiBag w sposdb opisany ponize;j.

1 do 4. Potaczy¢ jeden koniec weza z systemem taczacym E-lock, a drugi z pistoletem dozujacym.

51 6. Potaczy¢ system taczacy E-lock z workiem FlexiBag.

7. Ostroznie przygotowacé pistolet dozujacy, sprawdzajac przed wlasciwym uzyciem czy wszystkie
polaczenia sa szczelne.

Nalezy stosowac si¢ do instrukcji producenta pistoletu dozujacego dotyczacej dostosowywania dawki
oraz wlasciwego uzytkowania i konserwacji pistoletu dozujacego po jego uzyciu.

W przypadku gdy masa ciata zwierzgcia wypadnie pomigdzy liniami podziatki, wybra¢ wyzsza
warto$¢ podziatki.

25L&4,5L&8L




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

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

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Eprynomektyna jest czasteczka o dziataniu przeciwrobaczym, nalezaca do grupy laktonow
makrocyklicznych. Zwiazki nalezace do tej grupy tacza si¢ z wysokim powinowactwem
bramkowanymi glutaminianem kanatami chlorkowymi komérek nerwowych lub migsniowych
bezkrggowcow. Zwigzki te wigzg si¢ z tymi kanatami selektywnie, co prowadzi do zwickszenia
przepuszczalnosci blony komoérkowej dla jonéw chlorkowych z hiperpolaryzacja komorek nerwowych
lub migsniowych, a w efekcie do porazenia i $mierci pasozyta.

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

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

U bydta biodostepnos¢ eprynomektyny podawanej miejscowo wynosi okoto 30%, z najwickszym
nasileniem wchianiania do 10 dni po podaniu. Po podaniu miejscowym u bydta eprynomektyna nie
podlega intensywnemu metabolizmowi. We wszystkich matrycach biologicznych komponent Bla
eprynomektyny stanowi jedyna pozostalos¢ wystepujaca w najwiekszych ilosciach.

Eprynomektyna sktada si¢ z komponentow Bia (= 90%) i By (< 10%), ktore roznig si¢ jednostka
metylenows i nie ulegajg intensywnemu metabolizmowi u bydta. Metabolity stanowig okoto 10%
catkowitych pozostatoéci w osoczu, mleku, tkankach jadalnych i kale.

Parametry metaboliczne w wyzej wymienionych matrycach biologicznych sg niemal identyczne pod
wzgledem ilosciowym i jako$ciowym, z uptywem czasu po podaniu eprynomektyny nie ulegaja
istotnej zmianie. Udziat procentowy Bia 1 By w 0golnej puli metabolitéw utrzymuje si¢ na stalym
poziomie. Stosunek obu komponentéw leku w matrycach biologicznych jest identyczny jak w
produkcie co dowodzi, ze oba komponenty eprynomektyny sa metabolizowane z niemal rowna, statg
szybkos$cig. Poniewaz metabolizm i dystrybucja tkankowa obu komponentéw sg bardzo podobne, ich
farmakokinetyka réwniez powinna by¢ podobna.

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

5.3 Wplyw na Srodowisko
Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, eprynomektyna moze wptywac niekorzystnie na

organizmy inne niz jej organizmy docelowe. Po leczeniu zwierzeta moga wydalaé¢ potencjalnie
toksyczne ilosci eprynomektyny przez okres kilku tygodni. Kat zawierajacy eprynomektyne wydalany



na pastwisku przez leczone zwierzeta moze prowadzi¢ do zmniejszenia populacji organizmow
koprofagicznych, co moze mie¢ niekorzystny wplyw na rozktad obornika.

Eprynomektyna jest wysoce toksyczna dla organizmow wodnych oraz moze kumulowacé si¢ w
osadach. Eprynomektyna dtugotrwale utrzymuje si¢ w glebie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)

All-rac-alfa-tokoferol (E307)

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelka i pojemnik): 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worek): 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

- 1-litrowe biate nieprzezroczyste butelki z HDPE, z zabezpieczajagcym kapslem aluminiowym,
zakretka z HDPE i dawkomierzem z PP wyposazonym w komor¢ odmierzajaca dawki wyskalowanag

co 5 ml do 60 ml;

- 2,5- 1 5-litrowe biate nieprzezroczyste pojemniki z HDPE, z zabezpieczajacym kapslem
aluminiowym, zakretka z PP i zakretka z PP z potprzepuszczalng membrang i facznikiem;

- 2,5-litrowe, 4,5-litrowe i 8-litrowe wielowarstwowe, migkkie worki z PET/aluminium/PA/PE, z
zakretka z PP i z tacznikiem typu POM “E-lock™.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekow
wodnych lub rowéw odwadniajgcych produktem lub zuzytym opakowaniem. Niewykorzystany

produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

FRANCJA

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

2517/16

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

16/02/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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