A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Noroverm Trio tabletta kutvak részére A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egv tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg
Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

Laktoz-monohidrat -

Povidon -

Kukoricakeményitd -

Talkum -

Magnézium-sztearat -

Mikrokristalyos celluloz -

Karboximetil-keményité-natrium (A-tipus) -

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid -

Sarga-sargassziirke szini kerek tabletta, felezovonallal ellatva.
3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)
Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkezo fonal-és galandféregfajok altal okozott kevert fertdzések gyogykezelésére kutyakban:
Fonalférgek:

Orsdéférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és kései éretlen fejlodési alakok)
Kamposférgek: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (kifejlett férgek)

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek)

Galandférgek: Echinococcus spp. (E. granulosus, E. multilocularis), Taenia spp. (T. hydatigena, T.
pisiformis, T. taeniformis), Dipylidium caninum (kifejlett férgek és kései éretlen fejlodési alakok)

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A bolhak egy gyakori galandféregfaj, a Dipylidium caninum koztigazdai. A galandféreg-fertozes kiujul, ha
nem keriil sor a kdztigazdak, példaul bolhék, egerek stb. elleni védekezésre. A galandféreg-fertdzés ritkan
fordul eld 6 hetesnél fiatalabb kutyakdlykoknél. Az eldirtnal hosszabb ideig tartd, vagy a sziikségesnél
gyakrabban torténd alkalmazas eldsegiti az adott anthelmintikummal szembeni rezisztencia kialakulasat.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
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Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz
Piperazin-szarmazékot és/vagy szerves-foszfatésztert tartalmazo bolha/kullancs ellenes szerrel egyiitt nem

alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Prazikvantel, pirantel-ambonat vagy fenbendazol iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az
allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezeést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét. A tabletta alkalmazasat kovetden kezet kell mosni.

A koérnyezet védelmeére iranyuld kiilénleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya

Ritka Elesettség

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, Hasmenés, hanyas

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): AST (aszpartat-aminotranszferaz) emelkedése”
Etvagytalansag

‘Az AST emelkedése atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetOvé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztill az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a hasznalati
utasitas utolsd pontjaban.

3.7 Vembhesség, lakticio vagy tojasrakas idején térténé alkalmazas
Az Allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacid idején.

3.8 Gyogyszerkélesonhatas és egyéb interakciok
Piperazin-szarmazékot és/vagy szerves-foszfatésztert tartalmazo bolha/kullancs ellenes szerrel egyiitt nem

alkalmazhato.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at.

Adagolas: 1 tabletta/10 ttkg. Altalanos féregtelenitésére elegendd egyszer alkalmazni. Diagnosztizalt
bélférgesseg eseten a kezelést 14 nap utan meg kell ismételni.

A kutya testtémege (kg) A tabletta mennyisége
(darab)
Kélyok és kistestii kutya
<2 1/4
2-5 1/2
5-10 1
Kizepes testli kutya
10-20 2
20-30 3
Nagytestii kutya
31-40 4

Alkalmazds mdodija:
A tabletta kozvetleniil a szdjba, vagy Gsszettrve a takarmanyba keverve adhato. Kezelés el6tt €s utan nem

szlikséges az allatokat koplaltatni.
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Ujrafertézodés kockazata esetén ki kell kémi az allatorvos tanacsat a gyogyszeradagolas megismétlésének
sziikségességérol és gyakorisagarol.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdssegi intézkedések és antidotumok)
A kombinacio 3-5-sz6rds terapias adagban, 3-szori ismétlésben sem okoz kéaros mellékhatést.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QP52AAS]

4.2 Farmakodindmia

A pirantel depolarizalja a neuromuszkularis szinapszisokat. A kolin-észterdz enzimet is bénitja. Ezek a
sejtbiologiai valtozasok a férgek bénulasat és ezaltal pusztulasat idézik elé. A praziquantel pontos
féregellenes hatasmechanizmusa nem ismert. A jelen ismeretek szerint képes a sejtmembran permeabilitasat
megvaltoztatni, tovabba fokalis vakuolizacidt létrehozni a sejtekben. A fenbendazol mint benzimadazol
szarmazék a férgek fumarét-reduktdz enzimét bénitja és ezaltal a glikozfelvételt gatolja. A készitmény széles
spektrumi anthelmintikum. Hatékony a kovetkezd fajok ellen: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Dipylidium caninum, Echinococcus
granulosus és multilocularis, Taenia multiceps és a Mesocestoides fajok.

4.3 Farmakokinetika

A szajon at adott prazikvantel csaknem teljesen felszivodik a tépesatornabdl. Felszivodas utan a gyogyszer
minden szervbe eljut. A prazikvantel a majban bomlik le inaktiv formaira, és az epével valasztodik ki. 24
oran beliil a beadott dozis 95%-a kivalasztodik. Nem metabolizalt prazikvantel csak nyomokban valasztodik
ki. A készitmény kutyaknak torténd beadasat kovetden a prazikvantel csucskoncentracidja a plazmaban
koriilbeliil 2,5 dra mulva alakul ki. A pirantel-embonat sdja vizben rosszul oldédik. Ez a tulajdonsaga
cstkkenti a vékonybélbdl valo felszivodast, lehetdvé téve, hogy a gyogyszer eljusson a vastagbélbe, €s itt
kifejtse a parazitaellenes hatasat. A felszivodas utan a pirantel-embonat gyorsan ¢s csaknem teljesen
metabolizalodik inaktiv metabolitjaira, amelyek gyorsan kivalasztodnak a vizelettel. A febantel viszonylag
gyorsan felszivodik és szamos metabolitra bomlik, tébbek kozétt fenbendazolra és oxfendazolra, amelyek
anthelmintikus hatasuak. A készitmény kutyaknak torténd beadasat kdvetden a fenbendazol és az oxfendazol
plazma csucskoncentracioi koriilbeliil 7-9 6ra mulva alakulnak ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 évig
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato (polietilén tartaly): 3 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhaszndlhato (bliszter): azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25°C alatt, szaraz, fénytol védett helyen az eredeti csomagolasban tarolando. Buborékcsomagolas: A fel nem
hasznalt tabletta toredéket nem szabad tarolni, ki kell dobni. Tablettatartaly: A fel nem hasznalt tablettakat az
eredeti csomagolasban, a tartalyban kell tarolni.

5.4 A kozvetlen csomagolis jellege és dsszetétele
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10 tabletta buborékcsomagolasban, 2x10 illetve 5x10 buborékcsomagolt tabletta kartondobozban, 100,
illetve 200 tabletta polietilén tablettatartalyban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogvaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a hatdanyagok veszélyesek lehetnek
a halakra és mas vizi él6lényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyéaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak €s a nemzeti
hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
V.M.D. nv/sa

Hoge Mauw 900,

B-2370 Arendonk

Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2327/1/08 MgSzH ATI (2x10 tabletta)

2327/2/08 MgSzH ATI (5x10 tabletta)

2327/3/08 MgSzH ATI (100 tabletta)

2327/4/08 MgSzH ATI (200 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. januar 18.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. jalius 11.
10. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat¢ allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informdeid érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



