PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on pro skot
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Eprinomectinum 5,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,10 mg
Tokoferol-alfa (E307) 0,06 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nalévani na hibet - pour-on.
Mirn¢€ nazloutly, Ciry olejovity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Pro masny a mlécny skot:
Lécba infekei vyvolanych nasledujicimi parazity citlivymi k eprinomektinu:

Gastrointestinalni hlistice (dospélci a vyvojova stadia L4): Ostertagia ostertagi (véetné

inhibovanych larev ve stadiu L4), Ostertagia Ilyrata (pouze dospélci), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (véetn¢ inhibovanych larev ve
stadiu L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum  phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum,
Oesophagostomum spp. (pouze dospélci), Trichuris discolor (pouze dospélci);

Plicnivky: Dictyocaulus viviparus (dospélci a vyvojova stadia L4);

Stiecci (parazitickd stadia): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum,

Zéakozky: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis,

VSsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus,

Vsenky: Damalinia bovis;

Mouchy: Haematobia irritans.

Ptipravek chrani zvifata pred reinfestaci:

- Nematodirus helvetianus po dobu 14 dni.

- Trichostrongylus axei a Haemonchus placei po dobu 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum a Ostertagia ostertagi po dobu 28 dni.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u jinych druhti zvitat nez jsou uvedeny v bod¢ 4.1 a 4.2.

Neni ur¢eno k peroralnimu nebo injekénimu podani.
Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.



Avermektiny nemusi byt dobfe snaSeny u necilovych druhii (véetné psi, kocek a koni). Pfipady thynu
byly hlaseny u psti, zejména kolii, bobtaild a piibuznych plemen a kiizenct, a také u suchozemskych a
vodnich Zelv .

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z duvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, ktera by mohla vést k neucinné terapii, je tfeba
pfistupovat k podani pfipravku obezfetné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny po delsi casové obdobi,

- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani piipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testii (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické piipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k
urCitému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpisob ucinku.

Dosud nebyl u skotu v EU hlaSen zadny pfipad rezistence k eprinomektinu (makrocylicky lakton).
Avsak u nekterych druhil parazitd skotu byly v EU hlaseny pfipady vzniku rezistence k jinym latkam
ze skupiny makrocyklickych laktond. Proto by pouziti pfipravku mélo byt zaloZzeno na mistni
epidemiologické informaci o citlivosti nematod (na urovni regionu ¢i hospodafstvi) a doporucenich,
jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikiim.

Pokud existuje riziko reinfestace, je tfeba vyzadat pokyni veterinarniho Iékatre ohledné potieby a
frekvenci opakovaného podani.

Pro dosazeni nejlepsich vysledkt s pfipravkem, by méla byt soucésti planovaného programu kontrola
vnitinich 1 vnéjsich parazit skotu na zakladé epidemiologie téchto parazitt.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pouze k zevnimu podani.

K zamezeni vyskytu nezadoucich ucinkl v ddsledku thynu larev stfeCkd v jicnu nebo v patefnim
kanalu se doporucuje podavat pfipravek na konci letové aktivity stieckd, a pfedtim, nez jejich larvy
doputuji na predilekéni mista v organismu skotu; nejvhodnéjsi obdobi 1écby je tak nutné stanovit
s ohledem na doporuceni veterinarniho I¢kare.

Pro zajisténi ucinnosti se nedoporucuje aplikovat piipravek na mista na htbetu, ktera jsou znecisténa
blatem nebo trusem. Pfipravek se smi podavat pouze na zdravou kiizi.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Tento piipravek mtze byt drazdivy pro kiizi a o¢i a mlize zpiisobit precitlivélost (alergické reakce).
Zabranite pfimému kontaktu pfipravku s kizi a ofima béhem 1écby a pfi manipulaci s nedavno
osetfenymi zvifaty.

Lidé se znamou priecitlivélosti na eprinomectin by se meli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
pripravkem.

Pti aplikace piipravku pouzivejte gumové rukavice, pracovni obuv a vodéodolny plast’.

V piipadé nadhodného potfisnéni klize omyjte zasazené misto ihned mydlem a vodou. V ptipadé
nahodného zasazeni oci je neprodlené vyplachnéte vodou.

Pokud dojte ke kontaminaci odévu, co nejdiive ho svléknéte a pted opétovnym pouzitim vyperte.
Tento ptipravek muze v ptipadé ndhodného pozieni ovlivnit centralni nervovy soustavu. Zabrarite
nahodnému poziti ptipravku, véetné kontaktem rukou s Usty.

V ptipad¢ nahodného poziti ptipravku vyplachnéte tsta vodou a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pii manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni

Eprinomectin je vysoce toxicky pro vodni organismy, pfetrvava v pudé¢ a mulze se akumulovat
v sedimentech. Vykaly obsahujici eprinomektin, vyloucené oSetfenymi zvifaty na pastviny, mohou
docasné snizit mnozstvi organismi zivicich se trusem. Po oSetfeni skotu se mohou po dobu vice nez



4 tydnid vylucovat potencialné toxické hladiny eprinomektinu pro mouchy, které mohou po tuto dobu
snizit jejich mnozstvi. V pfipadé opakovaného oSetfeni eprinomektinem (stejné jako pfipravky ze
stejné skupiny anthelmintik) se doporucuje neoSetfovat zvifata pokazdé na stejné pastving, aby se
mohla zotavit populace Zivocichti zivicich se trusem.

Eprinomektin je toxicky pro vodni organismy. Piipravek se smi pouzivat pouze podle pokyni

v ptibalové informaci. Na zdklad¢ exkre¢niho profilu eprinomektinu by v ptipad¢, kdy je pfipravek
aplikovan nalitim na htbet, oSetfena zvirata neméla mit pfistup k vodnim tokiim béhem prvnich 7 dni
po oSetfent.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZnost)

Po podani ptipravku bylo pozorovano velmi vzacné prechodné olizovani, tremor kiize na misté
aplikace a mirné lokalni reakce jako ptitomnost lupti a Supin na kiizi v mist¢ podani.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetrenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie (potkan, kralici) nepodaly diikaz o teratogennich nebo embryotoxickych ucincich
pfi pouziti eprinomektinu v terapeutickych davkach. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena pro pouZziti béhem biezosti a laktace a u chovnych bykl. Pripravek lze pouzit béhem
btezosti, laktace a u chovnych bykd.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Eprinomektin se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny, coz je nutno brat v tivahu pfi soucasném
podavani jinych 1é¢ivych latek se stejnymi vlastnostmi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pro zevni pouziti.

K podéni formou nalévani na hitbet (pour-on)

K jednorazovému mistnimu podani v davce 500 pg eprinomektinu na kg z. hm., coz odpovida 1 ml
ptipravku na 10 kg z.hm.

Ptipravek se podava nalévanim podél linie hibetu v izkém pasu od kohoutku az po koten ocasu.

K zajisténi spravného davkovani je potieba co nepfesnéji urcit zivou hmotnost zviiete a zkontrolovat
presnost davkovaciho zatizeni. Pokud bude provedeno oSetfeni skupiny zvitat, je nutno zvifata rozd¢lit
podle hmotnosti a davkovani pfizptisobit, aby nedoslo k poddavkovani nebo predavkovani

Vsechna zvirata nalezejici do stejné skupiny se doporucuje osetfit ve stejnou dobu.

Aplikaéni systém: Stlaé-Odmér-Nalij (Iahev o objemu 1 litr)

Obr. 1 a 2: Odstraiite z lahve ochrannou hlinikovou folii.

Obr. 3 a 4: PriSroubujte k lahvi odmérku.

Nastavte pozadovanou davku oto¢enim horni ¢asti odmérky tak, aby se kryla stanovena hmotnost
zvitete s ukazatelem na stupnici.

V ptipadé, Ze stanovena ziva hmotnost je mezi dvéma znackami stupnice, pouZijte vyssi nastaveni.
Obr. 5: Lahev drzte svisle a vytlacte pozadovanou davku roztoku s mirnym pifebytkem pozadované
davky, jak ji indikuji znacky na stupnici.

Obr. 6 a 7: Uvolnénim tlaku na lahev se davka automaticky nastavi na pozadované mnozstvi. Poté
odmeérku sejméte z lahve a uzaviete ji zaSroubovanim vicka.



Kanystr (kanystr o objemu 2,5 litru a 5 litra)

Ptipojte vhodny davkovaci automat a spojovaci odbérovou hadi¢ku ke kanystru nasledujicim
zpisobem.

Obr. 1 a 2: Odstrante z lahve ochrannou hlinikovou folii.

Obr. 3: Uzavér, kterym je lahev vybavena pro piepravu a uchovavani pfipravku nahrad’te uzavérem
s vyvodem pro odbér pfipravku. Odbérovy uzaveér pevné ptisroubujte.

Obr. 4: Jeden konec hadicky pfipojte k odbérovému uzavéru a druhy konec k davkovacimu automatu.
Obr. 5: Opatrné pfipravte davkovaci automat k pouziti; pred vlastnim pouZzitim se ujistéte, ze veskeré
spoje jsou fadné spojeny a utazeny.

Pro nastaveni davky, spravné pouziti a udrzbu davkovaciho automatu a spojovacich odbérovych
hadicek postupujte podle ndvodu vyrobee davkovaciho automatu.

V ptipadé, Ze ziva hmotnost zvifete lezi mezi dvéma znackami stupnice, pouZzijte vyssi nastaveni.



FlexiBag (pruZny vak o objemu 2,5 litru, 4,5 litru a 8 litri)

K systému FlexiBag ptipojte vhodny davkovaci automat nasledujicim zptisobem.

Obr. 1 az 4: Jeden konec spojovaci hadic¢ky pfipojte k zamkové spojce odbérového systému typu E-
lock a druhy konec k davkovacimu automatu.

Obr. 5 a 6: Zasunte zamkovou spojku do vnitiniho obalu FlexiBag.

Obr. 7: Opatrng ptipravte davkovaci automat k pouziti; pred vlastnim pouzitim se ujistéte, ze veskeré
spoje jsou fadné spojeny a utazeny.

Pro nastaveni davky, spravné pouziti a udrzbu davkovaciho automatu postupujte podle navodu
vyrobce davkovaciho automatu.

V ptipadé, Ze ziva hmotnost zvitete lezi mezi dvéma znackami stupnice, pouZzijte vyssi nastaveni.



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

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani ptipravku v davce piesahujici az Snasobné doporuc¢enou 1é¢ebnou davku nebyly pozorovany
z4dné ptiznaky toxicity. Neni znamo zadné specifické antidotum.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 15 dnit
MIéko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy, makrocyklické laktony, avermektiny.
ATCvet kod: QP54AA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Eprinomektin patii svym pisobenim mezi endektocidy ze skupiny makrocyklickych laktoni.

Slouceniny této skupiny se vazi s vysokou afinitou na glutamatem fizené chloridové kanaly
chloridovych iontd, které se vyskytuji v nervovych a svalovych buikach bezobratlych. Selektivni



vazba na tyto kanaly zplsobuje zvySeni prostupnosti buné¢né membrany pro chloridové ionty, coz
vede k hyperpolarizaci nervové nebo svalové bunky a nasledné paralyze ¢i thynu parazita.

Latky této skupiny mohou rovnéz ovliviiovat ostatni ligandy fizené chloridové kanaly,
jako jsou naptiklad kandly fizené neurotransmiterem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA).

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost mistn¢ podaného eprinomektinu u skotu je asi 30 % a absorpce probiha nejvice
béhem 10 dnti po osetieni. Po mistnim podani eprinomektinu nedochazi u skotu k vyrazné metabolické
pfemeéné lécivé latky. Ve vsSech biologickych matricich je nejvice zastoupenym residuem slozka
eprinomektinu Bla.

Eprinomektin se sklada ze slozek Bi. (= 90 %) a B, (£ 10 %), které se lisi methylenovou skupinou, a
neni u skotu ve vét§i mife metabolizovan. Metabolity ¢ini ptiblizn€¢ 10 % vSech rezidui v plazmé,
mléce, pozivatelnych tkanich a v trusu.

Po podani eprinomektinu je metabolicky profil ve vyse uvedenych biologickych matricich kvalitativné
a kvantitativné témer totozny a vyznamné se nemeéni s ¢asem. Procentni podil slozek Bia a Big v
celkovém metabolickém profilu zlstava konstantni. Pomér téchto dvou slozek 1é¢ivé latky v
biologickych matricich je stejny jako v piipravku, coz ukazuje, Ze tyto dvé slozky eprinomektinu jsou
metabolizovany s témét stejnymi rychlostnimi konstantami. Vzhledem k tomu, Ze metabolismus a
distribuce v tkanich jsou u téchto dvou slozek velmi podobné, také jejich farmakokinetika je obdobna.
Eprinomektin je siln€ vazan na plazmatické proteiny (99 %). K jeho vylucovani dochazi hlavné
trusem.

Environmentalni vlastnosti.

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma i eprinomektin potencial neptiznivé ovlivnit jiné nez
cilové organismy. Po oSetieni se mohou po dobu nékolika tydnti vylu¢ovat potencialné toxické hladiny
eprinomektinu. Vykaly obsahujici eprinomektin vyloucené osetfenymi zvifaty na pastvinu mohou
snizit mnozstvi organismil zivicich se trusem, coZz mlize mit dopad na jeho rozklad.

Eprinomectin je vysoce toxicky pro vodni organismy a mtize se akumulovat v sedimentech.
Eprinomektin je perzistentni v pud¢.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E321)

Tokoferol-alfa (E307)

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalS$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (lahve a kanystry): 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (vaky): 2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



- 1litrové bilé matné lahve z HDPE s odstranitelnou hlinikovou folii, HDPE uzavérem a davkovacim
zatizenim z PP vybavenym odmérkou se stupnici po 5 ml az do 60 ml

- 2,5 a Slitrové bilé matné kanystry z HDPE s odstranitelnou hlinikovou fo6lii, PP uzavérem a PP
uzavérem vybavenym odbérovou spojkou

- 2,5litrové, 4,5 a 8litrové vicevrstvé elastické vaky z PET/hliniku/PA/PE s PP uzavérem a
specifickym typem zamkové spojky POM ,,E-lock®.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Extrémné nebezpe¢ny pro ryby a vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
ptipravkem nebo prdzdnym obalem.

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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