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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Zjednoczone Krélestwo

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Iwermektyna 18,7 mg
Prazykwantel 140,3 mg
Substancja pomocnicza:

Tytanu dwutlenek (E171) 20 mg

Biala lub bialawa homogenna pasta

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia mieszanych inwazji tasiemcow i nicieni lub stawonogow, 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 1L4), Strongylus equinus (dojrzale), Tridontophorus spp. (dojrzale)

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

Glisty: Parascaris equorum (dojrzale i larwy)

Owsiki: Oxyuris equi (larwy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dojrzale)

Wegorki: Strongyloides westeri (dojrzate)

Habronema: Habronema spp. (dojrzale)

Onchocerca: Onchocerca spp. mikrofilarie np. skorna onchocerkoza

Nicienie plucne: Dictyocaulus arnfieldi (dojrzale i larwy)

Tasiemce:

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

Owady dwuskrzydte:
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Gasterophilus spp. (larwy)

Poniewaz wystapienie inwazji tasiemcow u zrebiat mtodszych niz dwa miesiace jest malo
prawdopodobne, leczenie Zrebiat ponizej tego wieku nie jest uwazane za konieczne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u Zrebiat ponizej 2 tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U koni z silng inwazja Ochocerca microfilariae po leczeniu moga wystapié takie reakcje jak obrzeki i
$wiad. Uwaza sig, ze te reakcje sa wynikiem likwidacji duzej liczby mikrofilarii.

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

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

W bardzo rzadkich przypadkach po leczeniu produktem zglaszano reakcje alergiczne takie jak
nadmierne $linienie, obrzgk jezyka, pokrzywka, tachykardia, przekrwienie blon §luzowych, obrzeki
podskorne. Jesli te objawy si¢ utrzymuja nalezy skonsultowaé sie z lekarzem weterynarii.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie jednorazowe.

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

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

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

Pierwsza podziatka dostarcza ilo$¢ pasty wystarczajaca do leczenia 50 kg.

Kazda kolejna podziatka strzykawki daje ilos¢ pasty potrzebna do leczenia 50 kg masy ciala.
Strzykawka powinna zosta¢ nastawiona na obliczong dawke poprzez ustawienie pierscienia na
wlasciwym miejscu na ttoku.
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Strzykawka zawiera 7,49 g pasty i jest wystarczajaca do leczenia 700 kg masy ciata przy zalecanej
dawce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Przed podaniem ustaw strzykawke na obliczona dawke poprzez przekrecenie pierscienia na ttoku
strzykawki. Past¢ podaje si¢ doustnie, wkladajac koncowke strzykawki do przestrzeni miedzy zebowej
i deponujac odpowiednia ilo$¢ pasty na tylng czes¢ jezyka. W jamie ustnej zwierzecia nie powinno
by¢ pokarmu. Natychmiast po podaniu nalezy unie$¢ glowe konia na kilka sekund aby upewni¢ sie ze
dawka zostanie polknigta.

Lekarz weterynarii powinien udzieli¢ zalecen odnosnie wlasciwych programéw dawkowania i
zarzadzania stadem aby uzyska¢ odpowiednig kontrolg nad inwazjg pasozytoéw - zaréwno nicieni jak i
tasiemcow.

10. OKRES KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
tekturowym pudetku i strzykawce, po uptywie "EXP".

Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

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

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

Przypadki kliniczne podejrzane o opornos¢ wobec lekow przeciwpasozytniczych powinny byé
zbadane z uzyciem odpowiednich testow (np. Test reduke;ji liczby wydalanych jaj w kale - FECRT).
Gdy wyniki testu(-6w) sugeruja oporno$¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, powinien by¢
zastosowany lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej, posiadajacy inny
mechanizm dzialania.

W niektorych krajach, w tym w krajach UE notowano opornos¢ na iwermektyng (awermektyng) w
przypadku Parascaris equorum u koni. Z tego powodu stosowanie tego produktu powinno byé oparte
na lokalnych (regionalnych w obregbie gospodarstwa) informacjach epizootycznych dotyczacych
wrazliwosci nicieni i zalecen jak ograniczy¢ dalsza oporno$é na leki przeciwpasozytnicze.
Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe. Przypadki
nietolerancji zgtaszano u pséw w szczegoélnosci u owezarkow szkockich, owezarkow staroangielskich,
pokrewnych ras oraz ich mieszancow a takze u zohwi.

Nie mozna pozwoli¢ zeby psy i koty polknely resztki pasty lub miaty dostep do zuzytych strzykawek
ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialan ubocznych zwiazanych z zatruciem iwermektyna.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
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Badania tolerancji przeprowadzone u zrebiat powyzej 2 tygodnia zycia nie wykazaly zadnych
niepozadanych reakcji po podaniu dawki do 5-krotnie przekraczajacej zalecana.

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

Badania bezpieczenstwa przeprowadzone u ogieréw otrzymujacych dawke 3-krotnie przekraczajaca
zalecana nie wykazaly zadnych dziatan niepozadanych, w szczegdlnosci wpltywu na wyniki
reprodukcyjne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ rece.

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

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

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

Po przypadkowym potknigeiu lub gdy wystapi podraznienie oczu, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc
lekarska i pokazaé lekarzowi ulotke lub etykiete.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pasta doustna jest dostepna w nastgpujacych wielkosciach opakowar:
- 1 pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke x 7,49 g

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 2 strzykawki x 7,49 g

- 1 pudelko tekturowe zawierajace 12 strzykawek x 7,49 g

- 1 pudelko tekturowe zawierajace 40 strzykawek x 7,49 g

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 48 strzykawek 7,49 g

- 1 pudetko tekturowe zawierajace 50 strzykawek 7,49 g

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo,

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 4264920

fax. 61 4241147

Noromectin Praziquantel Duo Paste-Package Leaflet-PL-20-12-13



