SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro kon¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 aplikator (7,49 g) obsahuje

Léciva latka:
Ivermectinum 140 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.
Bila homogenni pasta

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kong.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence parazitarnich onemocnéni zptisobenych nasledujicimi parazity: Dospélci a arterialni
larvalni stadiia — Strongylus vulgaris, dospélci a tkanové larvalni stadiia — Strongylus edentatus,
dospélci S. equinus a Triodontophorus spp. Mali strongylidé, dospélci, vcetné benzimidazol-
rezistentnich kment: Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus
spp., Gyocephalus spp. Dospéli a nezrali plicni parazité Dictyocaulus arnfieldi, dospé€la a nezrald
stadia Oxyuris equi, dospélci a nezrala stadia Parascaris equorum, dosp€lci Trichostrongylus axei,
Habronema muscae, Strongyloides westeri, mikrofilarie Onchocerca spp., oralni a zalude¢ni stadia
larev sttecka Gastrophilus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst a kocek z divodu mozného vyskytu vaznych nezadoucich ucinkd.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z dtavodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k net€¢inné terapii, je tieba
pristupovat k podani pripravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfiliS dlouhé dobé
podavani

- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pripravku.

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

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na zakladé mistni epidemiologické informace o citlivosti
gastrointestinalnich nematod a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Avermektiny nemusi byt dobfe sndseny necilovymi zvitaty (piipady nesnasenlivosti s fatalnim
koncem byly zaznamenany u pst, zejména kolii a jejich kiiZzenci, a také u zelv).

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte. Po pouziti piipravku si dikladné umyjte ruce
vodou a mydlem. Zabraite kontaktu ptipravku s ofima. V ptipad€ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené
oko proudem pitné vody. Pokud podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavazZnost)

Pii silné invazi Onchocerca mtze dojit po aplikaci pfipravku k reakci (svédeéni, otoky) zapticinéné
velkym mnozstvim odumfelych mikrofilarii. Pfiznaky mizi spontann¢ v né€kolika dnech, ptipadné se
doporucuje symptomatickd 1écba.

4.7 Pouziti v pritbéhu bi‘ezosti a laktace

Aplikace doporucenych davek pfipravku Noromectin pasta pro kon¢ je bezpec¢na pro pouziti béhem
gravidity a laktace u klisen.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podéani

Koné - obecna doporucena davka je 0,2 mg ivermectinu na 1 kg z.hm. jednorazové peroralné.
Aplikator 7,49 g obsahuje 140 mg ivermectinu, mnozstvi dostatecné k oSetfeni 700 kg Zivé hmotnosti.
Hiibata - aplikace od 6-8 tydnil stafi s opakovanim po 6-8 tydnech.

Aplikuje se na koten jazyka. Po aplikaci je tfeba podrzet na n€kolik vtetin hlavu konég ¢i hiibéte, aby
doslo k polknuti aplikované davky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
Neuvadi se.
4.11  Ochranné lhity

Maso: 34 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Avermektiny
ATCvet kod: QP54AA01



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermectin je 22, 23 - dihydroderivat avermectinu (ktery je fermentacnim produktem tvoienym
Streptomyces avermitilis) a sestava ze 2 slozek: Bla a Blb. Je antiparazitikem s nematocidni,
insekticidni a askaricidni ucinnosti dokumentovanou u Siroké ftady hospodarskych zvirat.
Avermectiny stimuluji GABA chloridové ionty a tim zapfiCifiuji irreversibilni neuromuskularni
blokadu nematodi, nasledované jejich paralyzou a hynutim parazitd.

5.2 Farmakokinetické udaje

Noromectin pasta pro kon¢ je po aplikaci relativné rychle absorbovan. Po peroralnim podani
doporucené davky je dosazeno: Cmax 29 ng/ml, Tmax za 7 hod., AUC 1485 ng/ml.h a t’2 55 hod. Je
vylucovan zejména prostfednictvim Zluce a trusu. Méné nez 2% je vylouceno moci. Ivermectin se
siln¢ vaze na bilkoviny, clearance je pomala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenovany ricinovy olej

Hyprolosa

Oxid titanicity (E171)

Voda pro injekci

Propylenglykol

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Chrante pied svétlem

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily plastovy aplikator (télo a pist z HDPE, davkovaci krouzek PP, uzavér LDPE) o obsahu 7,49 g v
papirové krabicce.

6.5 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze je extrémné nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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