A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2x10 db tabletta kartondoboz, 5x10 db tabletta kartondoboz,

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Noroverm Trio tabletta kutydk részére A.U.V.

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

3.  KISZERELESI EGYSEG

2x10 db tabletta kartondoboz,
5x10 db tabletta kartondoboz

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

A kovetkez6 fonal-és galandféregfajok altal okozott kevert fertozések gyogykezelésére kutyakban:
Fonalférgek:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és kései éretlen fejlodési alakok)
Kampoésférgek: 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)

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

8. LEJARATIIDO

Felhasznélhato: {hh/éééé}

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd (bliszter): azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25°C alatt, szaraz, fényt6l védett helyen az eredeti csomagolasban tarolando. A fel nem hasznalt tabletta
toredéket nem szabad tarolni, ki kell dobni.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK




Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

V.M.D. nv/sa
Hoge Mauw 900,
B-2370 Arendonk
Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2327/1/08 MgSzH ATI (2x10 tabletta)
2327/2/08 MgSzH ATI (5x10 tabletta)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:



A KISJ)_/[ERETI? KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Noroverm Trio tabletta kutyak részére A.U.V.

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy tabletta tartalmaz:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

4. LEJARATIIDO

Felh.: {hh/éééé}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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A K(")ZV:ETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN
100,200 Polietilén tartaly — dntapadés cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Noroverm Trio tabletta kutyak részére A.U.V.

2. OSSZETETEL

Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Sarga-sargassziirke szinli kerek tabletta, felezovonallal ellatva.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

100 tabletta Polietilén tartaly
200 tabletta Polietilén tartaly
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

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

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

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek)

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

‘ 6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

| 7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilénleges figyelmeztetések:

A bolhak egy gyakori galandféregfaj, a Dipylidium caninum koztigazdai. A galandféreg-fertdzés kiujul, ha
nem keriil sor a kdztigazdak, példaul bolhak, egerek stb. elleni védekezésre. A galandféreg-fertézés ritkan
fordul el6 6 hetesnél fiatalabb kutyakdlykoknél. Az eldirtnal hosszabb ideig tartd, vagy a sziikségesnél
gyakrabban torténo alkalmazas el0segiti az adott anthelmintikummal szembeni rezisztencia kialakulasat.

Kiilonleges ovintézkedesek a celallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
Piperazin-szarmazékot és/vagy szerves-foszlatésztert tartalmazd bolha/kullancs ellenes szerrel egylitt nem
alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

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

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




Vembhesség és laktcio:
Az allatgyodgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Gvogyszerkdlesdnhatdsok és egyéb interakeiok:
Piperazin-szarmazékot és/vagy szerves-foszfatésztert tartalmazd bolha/kullancs ellenes szerrel egylitt nem

alkalmazhato

Tuladagolas:
A kombinécio 3-5-szdrds terapias adagban, 3-szori ismétlésben sem okoz karos mellékhatast.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Kutya

Ritka Elesettség

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

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

‘Az AST emelkedése dtmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld dllatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak, a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végeén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyveld
rendszeren  (https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese)
keresztiil.

9.  ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Szajon at,
Adagolés: | tabletta/10 ttkg. Altaldnos féregtelenitésére elegendé egyszer alkalmazni. Diagnosztizalt
bélférgesség esetén a kezelést 14 nap utan meg kell ismételni.

A kutya testtomege (kg) A tabletta mennyisége
(darab)
Kalydk és kistestii kutya
<2 1/4
2-5 1/2
5-10 1
Kozepes testii kutva
10-20 2
20-30 3
Nagytestii kutya
31-40 -

Alkalmazas moédja:
A tabletta kdzvetlenill a szajba, vagy Osszetdrve a takarmanyba keverve adhatd. Kezelés eldtt és utan nem

sziikséges az allatokat koplaltatni.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazdsra vonatkozé utmutatas
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Ujrafert6zodés kockazata esetén ki kell kémi az allatorvos tandcsat a gyogyszeradagolas megismétlésének
sziikségességérdl és gyakorisagarol.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zami!

25°C alatt, szaraz, fénytdl védett helyen az eredeti csomagolasban tarolandd. Tablettatartaly: A fel nem
hasznalt tablettakat az eredeti csomagolasban, a tartalyban kell tarolni.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati 1d6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gybdgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a hatdanyagok veszélyesek

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmeényt vagy az allatgydgyaszati készitmeény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgydgvaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleloen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel? 4llatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

14. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA
Az allatgyogyaszati készitmény besoroldsa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

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)

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

| 16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2023. julius 11.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmeények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
V.M.D. nv/sa

Hoge Mauw 900,

B-2370 Arendonk

Belgium

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto: ,
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft 8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet, Kamilla u 3.

Helvi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Orion Pharma Kft, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

| 18. TOVABBI INFORMACIOK

19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO

Felh.: {hh/ééée)

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato (polietilén tartaly): 3 honap.

21. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.



