LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/14/0016

Neoprinil pour-on 5 mg/ml §kidums uzlie$Sanai uz muguras liellopiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA

DAZADI
Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Virbac
lére avenue — 2065 M — L.1.D.
06516 Carros
Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neoprinil pour-on Smg/ml skidums uzlie$anai uz muguras liellopiem
Eprinomektins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:

Eprinomektins 5,00 mg
Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E 321) 0,10 mg
All-rac-alfa-tokoferols (E 307) 0,06 mg

Viegli iedzeltens, dzidrs, ellains skidums.

4.  INDIKACIJA(-S)

Piena un galas liellopiem:
Sekojosu pret eprinomektinu jutigu parazitu izraisitu invaziju arstéSanai:

Gastrointestinalas nematodes (pieaugusi paraziti un kapuri L4 attistibas stadija): Ostertagia ostertagi
(ieskaitot inhib&tus kapurus L4 attistibas stadija), Ostertagia lyrata (tikai pieaugusi paraziti),
Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp. (ieskaitot
inhib&tus L4), Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia pectinata, Cooperia surnabada,
Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Oesophagostomum radiatum, Oesophagostomum
spp. (tikai pieaugusi paraziti), Trichuris discolor (tikai pieaugusi paraziti);

Plausu paraziti: Dictyocaulus viviparus (pieaugusi paraziti un L4);

Spindeles (parazitiskas stadijas): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum;

Kagka ércites: Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis;

Stcgjutis: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus;

Matgrauzi: Damalinia bovis;

Blusas: Haematobia irritans

Zales aizsarga dzivniekus pret reinvaziju ar:
- Nematodirus helvetianus 14 dienas;
- Trichostrongylus axei un Haemonchus placei 21 dienu;



-Dictyocaulus viviparus, Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia surnabada,
Oesophagostomum radiatum un Ostertagia ostertagi 28 dienas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot citu sugu dzivniekiem, lietot tikai punktos "Mérka sugas" un "Indikacijas" min&tajiem.
Nelietot iekskigi vai injekciju veida.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Avermektini var nebiit labi panesami citu, nevis mérka, sugu dzivniekiem (ari suniem, kakiem un
zirgiem). Ir zinots par naves gadijumiem suniem, it Tpasi kollijiem, bobteiliem un radniecigu Skirnu un
krustojumu suniem, ka ar tidens un sauszemes brunurupuciem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti noverotas parejosas laiziSanas reakcijas, adas trice zalu lietoSanas vieta un vieglas lokalas
reakcijas, pieméram, blaugznas un adas zvinosanas zalu lietoSanas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Jarodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, ludzu,
informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinosanas sisteéma.

7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Skidums uzlie$anai uz muguras.

Lietot lokali vienreizgjai arstésanai deva 500 pg eprinomektina uz kg kermena svara, kas atbilst 1 ml uz
10 kg kermena svara.

Skidums lietoanai uz adas jauzlej pa muguras vidusliniju, $aura josla starp skaustu un astes pamatni.
Lai tiktu lietota atbilstoSa deva, maksimali precizi janosaka kermena svara un japarbauda dozeSanas
ierices precizitate. Ja viena reizé apstradé nevis vienu, bet vairakus dzivniekus, tie jasagrupé pec
kermena svara un tiem jalieto atbilstoSa deva, izvairoties no parak mazas vai parak lielas devas
lietosanas.

Visi dzivnieki viena grupa jaapstrada vienlaicigi.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sistema Skiduma lietoSanai uz adas ar dozatoru (1 litra pudele)
1. un 2. Nonemiet no pudeles aizsargajoSo aluminija apvalkojumu.



3. un 4. Uzskrtvgjiet uz pudeles dozatoru.

Iestatiet devu, pagrieZot dozatora augsdalu ta, lai bultina biitu versta uz attiecigo kermena svara vértibu.
Ja kermena svars ir starp atzimém, izmantojiet augstako iestatfjumu.

5. Turiet pudeli vertikali un saspiediet to, lai iegiitu nedaudz vairak par nepiecieSamo devu, ko apzimé
kalibré8anas linijas.

6. un 7. Atlaizot spiedienu, deva automatiski tiek korigéta lidz pareizajam Iimenim.

P&c lietosanas nonemiet dozatoru un uzskriivgjiet pudelei vacinu.
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Kanna (2,5 litru un 5 litru kannas)

Uzlieciet attiecigo dozeSanas pistoli un izvelciet cauruliti, kas paredz&ta zalu izvadei, uz uzkabi, ka
aprakstits talak.

1. un 2. Nonemiet no pudeles aizsargajoSo aluminija apvalkojumu.

3. Transport€Sanas vacina vieta uzlieciet vacinu ar cauruliti, kas paredz&ts zalu izvadei. Nofiksgjiet
vacinu, kas paredzgts zalu izvadei.

4. Vienu caurulites galu piestipriniet pie vacina, kas paredz&ts zalu izvadei, bet otru galu — pie
dozgsanas pistoles.

5. Uzmanigi uzpildiet doz&Sanas pistoli, pirms lictoSanas parliecinoties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

Ieverojiet pistoles razotdja noradijumus par devas pielagoSanu un pareizu doz€Sanas pistoles un
caurulites, kas paredz&ta zalu izvadei, lietosanu.

Ja kermena svars ir starp atzZimém, izmantojiet augstako iestatijumu.
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FlexiBag (2,5 litru, 4,5 litru un 8 litru elastigie maisi)

Piestipriniet FlexiBag atbilstosu dozg&Sanas pistoli.

1.1idz 4. Vienu caurulites galu piestipriniet pie savienojuma E-lock sist€émas izvada, bet otru galu — pie
dozgsanas pistoles.

5. un 6. Savienojiet E-lock savienojuma sistému ar FlexiBag.

7. Uzmanigi uzpildiet doz€Sanas pistoli, pirms lietoSanas parliecinoties, ka visi savienojumi ir ciesi
savienoti.

Ieverojiet pistoles razotdja noradijumus par devas pielagosanu un pareizu dozeSanas pistoles lietoSanu
un apkopi.

Ja kermena svars ir starp atzimém, izmantojiet augstako iestatfjumu.

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




10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: nulle stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Pudeles un kannas: péc atvér$anas izlietot 1 gada laika.

Maisi: péc atvérSanas izlietot 2 gadu laika.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Jaievero piesardziba, lai izvairitos no talak min&tajiem gadijumiem, jo tie palielina rezistences
veidoSanas risku un gala rezultata arstéSana var bt neefektiva:

- vienai grupai piederoSu prettarpu lidzeklu parak bieza un atkartota lietoSana ilgaka laika posma;

- parak mazas devas lietoSana, Kas ir iesp&jama, klidaini nosakot svaru, nepareiza zalu lieto$ana vai, ja
nav veikta dozesanas ierices (ja tada ir) kalibréSana.

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstoSas talakas
parbaudes (piem., olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja $adas(-u) parbaudes (-zu) rezultati
skaidri nosaka rezistenci pret attiecigo prettarpu lidzekli, jalieto citai prettarpu lidzeklu grupai piedeross
prettarpu lidzeklis ar atskirigu darbibas mehanismu.

Lidz $im ES nav zinots par rezistenci pret eprinomektinu (makrociklisks laktons) liellopiem. Tomér ES
zinots par parazitu rezistenci pret citiem makrocikliskajiem laktoniem liellopiem. ST iemesla d&l zales
jalieto saskana ar viet&jo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par nematozu jutigumu
un ieteikumiem par to, ka ierobezot rezistences talaku attistibu pret prettarpu Iidzekliem.

Ja pastav atkartotas infic€Sanas risks, jakonsult€jas ar veterinararstu par atkartotas lietoSanas
nepiecieSamibu un biezumu.

Maksimali labam rezultatam §Tm veterinarajam zalém jabut dalai no planotas programmas, lai
kontrol&tu gan endoparazitus, gan ektoparazitus liellopiem, nemot véra $o parazitu epidemiologiju.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem

Tikai arigai lietoSanai.

Lai izvairitos no blakusparadibam, kuru c€lonis ir spindelu kapuru bojaeja baribas vada vai mugurkaula,
zales ieteicams lietot p&c spindelu vairoSanas cikla sakuma un pirms kapuru nonaksanas attiecigajas
kermena dalas; lai iegiitu informaciju par atbilstoSako arst€Sanas laiku, konsultgjieties ar veterinararstu.
Lai zalu lietoSana butu efektiva, tas nedrikst lietot uz muguras Iinijas, kas klata ar dubliem vai mesliem.
Zales jalieto tikai uz veselas adas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis un var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiskas reakcijas).
Izvairieties no tieSas saskares ar adu vai acim lietoSanas laika un darbojoties ar dzivniekiem, kuri pirms
neilga laika saneémusi §ts veterinaras zales.

Cilvekiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret eprinomektinu jaizvairas no saskares ar §im
veterinarajam zalém.




Lietojot zales, valkajiet gumijas cimdus, zabakus un tidensnecaurlaidigu halatu.

Ja notikusi nejausa zalu saskaras ar adu, nekav&joties mazgajiet skarto vietu ar ziep€m un tdeni. Ja
notikusi nejausa zalu noklusana acis, nekavgjoties skalojiet acis ar lielu tdens daudzumu.

Ja tiek notraipits apgerbs, novelciet to, cik driz vien iesp&ams, un pirms atkartotas izmantoSanas
izmazgajiet. Ja §1s veterinaras zales nejausi norij, tas var ietekmét centralo nervu sistému. Jaizvairas no
So veterinaro zalu nejausas noriSanas, arT no to nonaksanas uz rokam vai saskarg€ ar muti. NoriSanas
gadijuma skalojiet muti ar tideni un mekl&jiet medicinisku palidzibu.

Stradajot ar §Tm zalém, nedrikst &st vai dzert.

P&c lietosanas mazgajiet rokas.

Citi piesardzibas pasakumi

Tapat ka citiem makrocikliskiem laktoniem, eprinomektinam ir sp&ja negativi ietekm&t ne-mérka
organismus. P&c arsteéSanas eprinomektins potenciali toksiska Itmeni var izdalities vairakas nedglas.
Arstéto dzivnieku eprinomektinu saturo$as fekalijas ganibas var samazinat méslos barojoSos organismu
daudzumu, kas var ietekmét meslu sadaliSanos.

Eprinomektins ir loti toksisks @ideni dzivojoSiem organismiem, saglabajas augsn€ un var uzkraties
nogulsngjumos. Arstéto dzivnieku féces, kas nonak ganibas, uz laiku var samazinat organismu, kuri
barojas no mésliem, daudzumu. P&c $o veterinaro zalu lietoSanas liellopiem eprinomektins mé&slu musam
toksiska Itment var izdalities vairak neka 4 ned€lu garuma, un $aja laika posma var samazinaties méslu
musu daudzums. Atkartotas eprinomektina (un tas pasas pretparazitu lidzeklu grupas zalu) lietoSanas
gadijuma dzivniekus ieteicams neapstradat vienas un tajas pasas ganibas, lai nodrosinatu meslu faunas
atjaunosanos.

Eprinomektins ir loti toksisks fidenT dzivojodiem organismiem. Sis veterinaras zales drikst lietot tikai
saskana ar lietoSanas instrukciju. Nemot véra eprinomektina izvadisanas ipatnibas p&c tam, kad lietota
uz adas uzlejama zalu forma, zales saneémusie dzivnieki nedrikst pieklait Gidenstilpem pirmo 7 dienu laika
péc zalu lietoSanas.

Griusniba un laktacija

Laboratoriskajos pétijumos (ar zurkam, trusiem) nav iegiiti nekadi pieradijumi par teratogénu vai
embriotoksisku ietekmi, kuru izraisitu eprinomektina lietoSana terapeitiskas devas. Ir noteikts $So
veterinaro zalu droSums, lietojot tas griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas bulliem. Var lietot
griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas bulliem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Ta ka eprinomektins izteikti saistas pie plazmas protetniem, tas janem vera, ja to lieto kopa ar citiem
savienojumiem, kuriem ir lidzigas 1pasibas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Lietojot devu, kas Iidz 5 reizes parsniedz ieteikto devu, toksicitates pazimes nav noverotas. Specifisks
antidots nav zinams.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Arkartigi bistams zivim un tideni dzivojoSiem organismiem. Sis veterinaras zales vai tuksi to iepakojumi

nedrikst nonakt dikos, Gidenstilp€s vai gravjos. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus
nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA
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15. CITAINFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.
Iepakojumu izméri:

- 1 litra pudele ar dozesanas ierici,
-2,5un 51 kanna,

-2,51,4,51un 8 | maiss.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



