1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni pasta pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

Ivermectinum 18,7 mg

Praziquantelum 140,3 mg

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E 171) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.
Bila aZ naSedld homogenni pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba smiSenych infestaci tasemnicemi a hlisticemi nebo ¢lenovci zpiisobenych dospélci nebo
vyvojovymi stadii hlistic, plicnich ¢ervi, larev stieckt a tasemnic u koni:

Hlistice:
Velci strongylidi:
Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni larvalni stadia)
Strongylus edentatus (dospélci a L4 tkafnova larvalni stadia)
Strongylus equinus (dospélci)
Triodontophorus spp. (dospélci)

Mali strongylidi:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (dospélci a neinhibované slizni¢ni larvy)

Parascaris: Parascaris equorum (dospélci a larvy)

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospélci)

Sti‘evni strongylozy: Strongyloides westeri (dospélci)

Habronema: Habronema spp. (dospélci)

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilariae tj. koZni onchocerkéza

Plicni Cervi: Dictyocaulus arnfieldi (dospélci a larvy)




Tasemnice:

Anoplocephala perfoliata (dospélci)
Anoplocephala magna (dospélci)
Paranoplocephala mamillana (dospélci)

Dvojktidly hmyz (stFecci):
Gasterophilus spp. (1arvy)

4.3 Kontraindikace

NepouZzivejte u hribat do 2 tydni véku.
NepouZivejte v piripadé precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z divodu zvySeni rizika moZného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neicinné terapii, je
tireba pristupovat k podani pripravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:

- prili$ ¢astému a opakujicimu se pouZivani anthelmintik ze stejné skupiny, p¥iliS§ dlouhé dobé
podavani
- poddavkovani, které miize nastat v duasledku podhodnoceni Zivé hmotnosti, chybného
podani piipravku nebo absence mozZnosti nastaveni spravné davky u davkovaciho zafizeni.

Za pouziti vhodnych testii (nap¥. testu redukce poctu vaji¢ek v trusu -FECRT) maji byt
vySetifeny podezrelé klinické piipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky
testu potvrzuji rezistenci k uré¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouZzito anthelmintikum
naleZejici do jiné skupiny a majici jiny zpisob ucinku.

Rezistence k ivermektinu (ze skupiny avermektinii) byla hlaSena u Parascaris equorum u Koni v
ruznych zemich véetné zemi EU. Proto by pouziti piipravku mélo byt zaloZeno na mistni
epidemiologické informaci o citlivosti nematod (na urovni regionu ¢i hospodarstvi) a

doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.

Vzhledem k tomu, Ze u koni do véku 2 mésici neni vyskyt infestace tasemnicemi
pravdépodobny, 1é¢ba hribat mladSich 2 mésicti se nepovaZuje za nutnou.

4.5  Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Avermektiny nemuseji byt dobi‘e tolerovany u vSech necilovych druhu zvirat. Pripady
nesnasenlivosti jsou hlaseny u psi, zejména kolii, staroanglickych pasteveckych psi a
pribuznych ras nebo jejich kiiZencii, také u morskych a sladkovodnich Zelv.

Psi a ko€ky by neméli mit pfistup ke zbytkim pasty nebo pouZitym aplikatorim z diivodu
moZnosti vyskytu nezadoucich tucinku spojenych s toxicitou ivermektinu.

Zviastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1ééivy pripravek zviratim

Po pouZiti si umyjte ruce.
P#i manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zabraiite kontaktu piipravku s ofima, pripravek miiZe zpusobit podrazdéni oci.

V pripadé nahodného zasaZeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnoZstvim vody.
V pripadé nahodného pozi'eni nebo podrazdéni o¢i, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafri.
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4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

U koni s téZkymi infekcemi Onchocerca microfilariae se po aplikaci davky vyskytly reakce jako
otoky a svédéni. Tyto reakce jsou pravdépodobné zpiisobené usmrcenim velkého pocétu
mikroflarii.

V pripadech velmi silné infestace, muZe destrukce paraziti vyvolat u l1é¢enych koni slabou
prechodnou koliku a ridky trus.

Kolika, prijjem a anorexie byly zaznamenany po oSetieni velmi vzacné, zejména pokud se jedna
o velkou parazitarni zatéz.
Po oSeti‘eni byly velmi vzacné zaznamenany alergické reakce jako je hypersalivace, edém
jazyka a kopfivka, tachykardie, otok mukéznich membran, a podkoZni edém.

Pokud tyto ucinky pretrvavaji, kontaktujte ihned veterinarniho lékare.

Cetnost vyskytu nezadoucich ugink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prub&hu biezosti a laktace
Piipravek miiZe byt pouZivan u klisen v priibéhu celého obdobi biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dal$imi Iécivymi piipravky a dal$i formy interakce
Nejsou.
4.9  Podavané mnozstvi a zpiisob podani
Peroralni podani.
Jednorazové podani.
200 pg ivermektinu a 1,5 mg prazikvantelu na kg Z. hm., cozZ odpovida 1,07 g pasty na 100 kg Z.
K zajigtlgll;i spravného davkovani je nutné zjistit co moZna nejpresnéjsi hmotnost zvirete a na

aplikatoru nastavit odpovidajici davku tak, aby nedoslo k poddavkovani, které miZze vést
k zvySeni rizika vyvoje rezistence na anthelmintika.

Hmotnost Davka | Hmotnost Davka
do 100 kg 1,070 g | 401 — 450 kg | 4,815 ¢
101 -150 kg | 1,605¢g | 451 -500kg | 5350 ¢
151 -200 kg | 2,140 g | 501 —550 kg | 5,885 g
201 —250 kg | 2,675 g | 551 - 600 kg | 6,420 g
251-300 kg | 3,210 g | 601 —650 kg | 6,955 ¢
301 -350 kg | 3,745¢g | 651 —700 kg | 7,490 g
351 -400 kg | 4,280 g

Prvni dil aplikatoru davkuje mnoZstvi pasty dostatecné k 1é¢bé 50 kg zZ.hm.

Kazdy dalsi dil aplikatoru poskytne dostate¢ny objem pasty k 1é¢bé 50 kg Zivé hmotnosti.
Aplikator nastavte dle vypocitané davky posunutim krouzku na odpovidajici rysku na
pistu.

Aplikator o obsahu 7,49 g poskytne dostatek pasty k 1é¢bé 700 kg Zivé hmotnosti pri
doporuceném davkovani.

Néavod k pouziti
Pi'ed podanim nastavte aplikator dle nastavené davky posunutim krouzku na odpovidajici rysku

3



na pistu. Pasta se podava peroralné zasunutim trysky aplikidtoru mezizubnim prostorem a
deponovanim potiebného mnoZstvi pasty na koren jazyka. Tlama zvifete by neméla
obsahovat Zadné zbytky potravy. Po podani ihned nadzdvihnéte hlavu koné na nékolik
vterin tak, aby doslo k zabezpeceni fadného spolknuti davky.

S veterinarnim lékafem je nutné konzultovat frekvenci podavani antiparazitarnich pripravki a
chovatelska opatieni v hospodarstvi k zajisténi ucinné kontroly paraziti a to jak pro
infestace tasemnicemi tak oblymi Cervy.

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

Studie sndSenlivosti uskuteénéna na hiibatech starSich 2 tydna véku pri S-nasobnych
doporucenych davkach neprinesla Zadné vedlejsi ucinky.

Studie bezpecnosti uskute¢néné pii 3-nasobném prekroceni doporucenych davek veterinarniho
1é¢ivého pripravku u klisen p¥i 14 dennich intervalech v priibéhu celé biezosti a laktace,
nevyvolaly potrat, Zadné nezadouci icinky na brezost, porod a celkovy zdravotni stav
klisen ani Zadné anomalie u hiibat.

Studie bezpecnosti uskute¢néné pii 3-nasobném prekroceni doporucenych davek veterinarniho
1é¢ivého pripravku u hifebcti neprokazaly Zadné vedlejsi u¢inky, zvlasté na schopnost
reprodukce.

4.11 Ochranna(é) Ihtita(y)

Koné: Maso: 35 dni
NepouZivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika, ivermektin, kombinace.
ATCvet kod: QPS4AAS].

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je derivat makrocyklického laktonu, ktery ma Siroky antiparazitarni acinek proti
hlisticim a ¢lenovcim. U¢inkuje inhibici nervovych impulsi. Zpisob u¢inku zahrnuje
glutamatem rizené chloridové iontové kanaly. Ivermectin se vazZe selektivné a s vysokou
afinitou na glutamatem Fizené chloridové iontové kanaly, které se vyskytuji v nervovych
vlaknech a ve svalovych buiikach bezobratlych.
Toto vede k vzestupu propustnosti bunééné membrany pro chloridové ionty a k
hyperpolarizaci nervovych vliken nebo svalovych bunék, vysledkem ¢ehoz je paralyza a
smrt parazita. Latky této tfidy mohou ovliviiovat i ostatnimi ligandy Fizené chloridové
kanaly, jako napriklad ty, které jsou Fizeny neurotransmiterem kyselinou gamma-
aminomaselnou (GABA). Bezpecnost litek této tfidy je dina tim, Ze savci nemaji
glutamatem fizené chloridové kanaly.

Prazikvantel je derivat pyrazinoisochinolinu, ktery u¢inkuje proti mnozstvi druhi tasemnic a
motolic. Primarné icinkuje zhorSenim motility a funkce prisavky tasemnic. Jeho ptisobeni
zahrnuje zhorSeni neuromuskularni koordinace, ale ovliviiuje také permeabilitu povrchu
¢ervi, coZ vede k nadmérnym ztratam kalcia a glukézy. To vyvolava spastickou paralyzu
svaloviny parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje
Po podani doporucené davky konim je maximalni koncentrace ivermektinu v plazmé dosaZeno

za 24 hodin. Koncentrace ivermektinu i 14 dni po podéni stile presahovala 2 ng/ml.
Biologicky polocas ivermektinu je 90 h. Biologicky poloc¢as prazikvantelu je 40 minut.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Hydrogenovany ricinovy olej
Hyprolosa
Oxid titanicity (E 171)
Jable¢né aroma
Propylenglykol

6.2  Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésicii.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.
Po podani nasad’te uzavér a uchovavejte pri teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Nastavitelny vice davkovy peroralni aplikator sloZeny z polyethylenové komory, pistu a uzavéru,
s polypropylenovymi davkovacimi krouzky. Peroralni aplikator obsahuje 7,49 gramu
pripravku a je vybaven nastavitelnym davkovacem.

Velikosti baleni:

- 1 papirova krabicka obsahujici 1 x 7, 49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 2 x 7, 49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 12 x 7, 49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 40 x 7, 49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 48 x 7, 49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 50 x 7, 49 g peroralni aplikator

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto ptipravku

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY. Nekontaminujte
povrchové vody nebo stoky pripravkem ¢i pouZitymi aplikatory.

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisi.
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