1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta doustna dla koni

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 fng/g +140,3 mg/g Oral Pase for Horses (AT, BE, BG, CY, CZ, DK,
EE, FI, FR, DE, EL, HU, IT, LV, LT, LU, NO, NL, PT, RO, SK, SI, ES, SE)

Noropraz 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Oral Paste for Horses (IE, UK, MT)

2 SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynna:

Iwermektyna 18,7 mg
Prazykwantel 140,3 mg

Substancja(-e) pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171) 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.
Biala lub bialawa homogenna pasta.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Do leczenia mieszanych inwazji tasiemcdw i nicieni lub stawonogdéw, wywolanych przez doroste i
niedojrzale nicienie, gzy i tasiemce u koni:

Nicienie:

Duze stupkowce: Strongylus vulgaris (dojrzale i larwy naczyniowe), Strongylus edentatus (dojrzale i
larwy tkankowe L4), Strongylus equinus (dojrzale), Tridontophorus spp. (dojrzate)

Male stupkowce: Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (dojrzale i nieotorbione larwy sluzéwkowe)

Glisty: Parascaris equorum (dojrzale i larwy)

Owsiki: Oxyuris equi (larwy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dojrzale)

Wegorki: Strongyloides westeri (dojrzale)

Habronema: Habronema spp. (dojrzate)
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Onchocerca: Onchocerca spp. mikrofilarie np. skérna onchocerkoza
Nicienie ptucne: Dictyocaulus arnfieldi (dojrzale i larwy)

Tasiemce:
Anoplocephala perfoliata (dojrzale), Anoplocephala magna (dojrzale), Paranoplocephala mamillana
(dojrzate)

Owady dwuskrzydle:
Gasterophilus spp. (larwy)

Poniewaz wystapienie inwazji tasiemcdw u zrebiat mlodszych niz dwa miesiace jest mato
prawdopodobne, leczenie Zrebiat ponizej tego wieku nie jest uwazane za konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u Zrebiat ponizej 2 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy unikac nizej opisanego postgpowania, poniewaz zwigksza ono ryzyko rozwoju opornosci, co moze
ostatecznie skutkowa¢ nieefektywnym leczeniem:

- zbyt cz¢ste i powtarzane stosowanie lekéw przeciwpasozytniczych z tej samej klasy, przez dlugi okres
czasu.

- stosowanie zbyt niskich dawek, ktére moze wynika¢ ze Zle oszacowanej masy ciata, nieprawidlowego
podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia do dawkowania.

Przypadki kliniczne podejrzane o oporno$¢ wobec lekéw przeciwpasozytniczych powinny by¢ zbadane z
uzyciem odpowiednich testéw (np. Test redukcji liczby wydalanych jaj w Kale - FECRT). Gdy wyniki
testu(-6w) sugeruja opornos$¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, powinien by¢ zastosowany lek
przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej, posiadajacy inny mechanizm dziatania.

W niektdrych krajach, w tym w krajach UE notowano oporno$¢ na iwermektyng (awermektyne) w
przypadku Parascaris equorum u koni. Z tego powodu stosowanie tego produktu powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych w obrebie gospodarstwa) informacjach epizootycznych dotyczacych wrazliwosci
nicieni i zalecen jak ograniczy¢ dalsza oporno$é na leki przeciwpasozytnicze.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe. Przypadki nietolerancji
zglaszano u pséw w szezegdlnosci u owezarkéw szkockich, owczarkéw staroangielskich, pokrewnych ras
oraz ich mieszancéw a takze u z6lwi wodnych i ladowych.

Nie mozna pozwolic zeby psy i koty polknely resztki pasty lub miaty dostep do zuzytych strzykawek ze
wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan ubocznych zwigzanych z zatruciem iwermektyna.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu umy¢ rece.

Nie jes¢, nie pi¢ nie pali¢ w trakcie stosowania produktu.

Unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz produkt moze wywolaé podraznienie oczu.

Po przypadkowym kontakcie z oczami natychmiast przepluka¢ duzg iloscia wody.

Po przypadkowym potknigciu lub gdy wystapi podraznienie oczu, nalezy zwr6cic si¢ o pomoc lekarska i
pokaza¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwoséé i stopien nasilenia)

U koni z silng inwazja Ochocerca microfilariae po leczeniu moga wystapic takie reakcje jak obrzeki i
swiad. Uwaza sig, ze te reakcje sq wynikiem likwidacji duzej liczby mikrofilarii.

W przypadkach bardzo silnych inwazji pasozytniczych, niszczenie pasozytéw moze spowodowaé fagodne
przejsciowe morzyska i luzne stolce u leczonych koni.

W bardzo rzadkich przypadkach po leczeniu notowano morzyska, biegunki i utrate apetytu, w
szczegbdlnodcei przy duzym obciazeniu pasozytami.

W bardzo rzadkich przypadkach po leczeniu produktem zgtaszano reakcje alergiczne takie jak nadmierne
slinienie, obrzgk jezyka, pokrzywka, tachykardia, przekrwienie bion sluzowych, obrzeki podskorne. Jesli
te objawy sig¢ utrzymuja nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie jednorazowe.,

200 pg iwermektyny i 1,5 mg prazykwantelu na kg masy ciala, co odpowiada 1,07g pasty na 100 kg masy
ciala.

W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona tak doktadnie jak to
mozliwe, nalezy wybraé wlasciwg podziatke strzykawki, poniewaz zbyt niska dawka moze prowadzié do
zwigkszenia ryzyka rozwoju opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

Masa ciala Dawka | Masa ciala Dawka
Do 100kg | 1,070g | 401 —450kg | 4,815 ¢g
101 - 150 kg | 1,605 g | 451 —500 kg | 5,350 g
151 -200 kg | 2,140 g | 501 —550 kg | 5,885 g
201 -250kg | 2,675g | 551 —600kg | 6,420 g
251 -300kg | 3,210 g | 601 —650kg | 6,955 g |
301 —-350kg | 3,745 g | 651 —700kg | 7,490 g
351 —400 kg | 4,280 g
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Pierwsza podziatka dostarcza ilo§¢ pasty wystarczajaca do leczenia 50 kg.

Kazda kolejna podziatka strzykawki daje ilo$¢ pasty potrzebng do leczenia 50 kg masy ciala.

Strzykawka powinna zosta¢ nastawiona na obliczona dawke poprzez ustawienie pierscienia na wlasciwym
miejscu na tloku,

Strzykawka zawiera 7,49 g pasty i jest wystarczajaca do leczenia 700 kg masy ciala przy zalecanej dawce.

Spos6b uzycia

Przed podaniem ustaw strzykawke na obliczong dawke poprzez przekrecenie pierscienia na ttoku
strzykawki. Past¢ podaje si¢ doustnie, wkladajac koncowke strzykawki do przestrzeni migdzy zebowe;j i
deponujac odpowiednig ilos¢ pasty na tylng cze$¢ jezyka. W jamie ustnej zwierzgcia nie powinno byé
pokarmu. Natychmiast po podaniu nalezy unie$¢ glowe konia na kilka sekund aby upewni¢ si¢ ze dawka
zostanie potknieta.

Lekarz weterynarii powinien udzieli¢ zalecen odnosnie wiasciwych programéw dawkowania i zarzadzania
stadem aby uzyskac¢ odpowiednia kontrolg nad inwazja pasozytéw - zaréwno nicieni jak i tasiemcow.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Badania tolerancji przeprowadzone u Zrebiat powyzej 2 tygodnia zycia nie wykazaly zadnych
niepozadanych reakeji po podaniu dawki do 5-krotnie przekraczajacej zalecana.

Badania bezpieczenstwa przeprowadzone u klaczy otrzymujacych dawke 3-krotnie przekraczajaca
zalecang w 14-dniowych odstepach przez caty okres cigzy i laktacji nie wykazaty zadnych poronien ani
zadnego niepozadanego wplywu na ciazg, pordd, ogélne zdrowie klaczy czy pojawienie si¢ zaburzen u
Zrebiat.

Badania bezpieczenstwa przeprowadzone u ogieréw otrzymujacych dawke 3-krotnie przekraczajaca
zalecang nie wykazaly zadnych dziatan niepozadanych, w szczegolnosci wptywu na wyniki
reprodukeyjne.

4.11 Okres karencji

Konie: tkanki jadalne - 35 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Endektocydy, preparaty ztozone iwermektyny
Kod ATCvet: QP 54AASI

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna jest makrocykliczng pochodna laktonowa, o szerokim zakresie dzialania
przeciwpasozytniczego wobec nicieni i stawonogéw. Dziala poprzez hamowanie impulséw nerwowych.
Jej mechanizm dziatania dotyczy jonowych kanatéw chlorkowych bramkowanych glutaminianem.
Iwermektyna wiaze silnie i wybidrczo z jonowymi kanatami chlorkowymi, ktére wystepuja w nerwach i
komoérkach migsniowych bezkregowcow. To prowadzi do wzrostu przepuszczalnosci btony komérkowej
dla jonéw chlorkowych i hiperpolaryzacji komdrki nerwowej lub migsniowej, skutkujac paralizem i
$miercig pasozytéw. Substancje z tej klasy moga takze oddzialywaé na inne bramowane ligandami kanaly
chlorkowe, tak jak bramkowane przez neuroprzekaznik kwas gamma-aminomastowy (GABA). Margines
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bezpieczenstwa substancji z tej klasy jest przypisywany temu, ze ssaki nie posiadaja kanalow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem.

Prazykwantel jest pochodng pyrazynoizochinoliny, ktora posiada dzialanie przeciwpasozytnicze wobec
wielu gatunkow tasiemcow i przywr. Dziata glownie poprzez zaburzanie zar6wno motoryki jak i funkcji
przyssawek tasiemcow. Jego mechanizm dziatania polega na zaburzaniu koordynacji nerwowo-
migsniowej, a takze na wplywaniu na przepuszczalno$é integumentu pasozytéw, co prowadzi do
nadmiernej utraty wapnia i glukozy. To powoduje spastyczny paraliz migsniéwki pasozyta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu w zalecanej dawce u koni, maksymalne st¢zenie w osoczu zostalo osiagnicte w ciagu 24
godzin. St¢zenie iwermektyny wynosilo nadal ponad 2 ng/ml 14 dni po podaniu. Okres péttrwania
eliminacji wynosil 90h. Okres pottrwania eliminacji prazykwantelu wynosit 40 minut.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej rycynowy uwodorniony

Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Aromat jabtkowy

Glikol propylenowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Po uzyciu umiesci¢ nasadke¢ i przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Regulowane wielodawkowe strzykawki z polietylenowego cylindra, tloku i wieczka, z
polipropylenowymi pierscieniami dozujacymi. Strzykawka zawiera 7,49 g produktu i jest dostosowana do
réznych objetosci dawki.

Pasta doustna jest dostgpna w nastgpujacych wielkosciach opakowan.
- 1 pudelko tekturowe zawierajace 1 x 7,49 g strzykawke
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- 1 pudelko tekturowe zawierajace 2 strzykawki x 7,49 g

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 12 strzykawek x 7,49 g
- 1 pudetko tekturowe zawierajace 40 strzykawek x 7,49 g
- 1 pudetko tekturowe zawierajace 48 strzykawek x 7,49 g
- 1 pudelko tekturowe zawierajace 50 strzykawek x 7,49 g

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

PRODUKT BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB | ORGANIZMOW WODNYCH. Nie
zanieczyszczaé produktem lub zuzytymi strzykawkami wod powierzchniowych i rowéw melioracyjnych.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Zjednoczone Krolestwo

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

9. DATA WYDANIA_PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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