RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Noromectin Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g suukaudne pasta hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks gramm sisaldab:

Toimeained:

ivermektiin 18,7 mg
prasikvanteel 140,3 mg
Abiaine:

Titaandioksiid (E171) 20 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne pasta.
Valge kuni valkjas homogeenne pasta.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid
Hobune.

4.2. Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Paelusside, timarusside ja liilijalgsete pShjustatud segainfestatsioonide ravi hobustel. Infestatsioonide
tekitajad on timarusside, kopsuusside, maokiinide ja paelusside tdiskasvanud ning noorvormid.

Umarussid

Suured strongiiliidid: Strongylus vulgaris (tdiskasvanud ja arteriaalsed vastsed), Strongylus edentatus
(tdiskasvanud ja L4 kasvujiargu vastsed kudedes), Strongylus equinus (tdiskasvanud), Tridontophorus

spp (tdiskasvanud).

Viikesed strongiiliidid: Cyathostomum: Cylicocyclus spp, Cylicostephanus spp, Cylicodontophorus
spp, Gyalocephalus spp (tdiskasvanud ja mitteinhibeeritud vastsed limaskestas).

Solkmed: Parascaris equorum (tdiskasvanud ja vastsed).
Naaskelsabad: Oxyuris equi (vastsed).

Peenpihtlased: Trichostrongylus axei (tdiskasvanud).
Urgpihtlased: Strongyloides westeri (tiiskasvanud).
Keerdsabalised: Habronema spp (tdiskasvanud).

Niitussid: Onchocerca spp mikrofilaariad, nt naha onhotserkoos.
Kopsuussid: Dictyocaulus arnfieldi (tdiskasvanud ja vastsed).

Tsestoodid (paelussid)

Anoplocephala perfoliata (tdiskasvanud), Anoplocephala magna (tdiskasvanud), Paranoplocephala

mamillana (tdiskasvanud).



Kahetiivalised putukad (Diptera)
Gasterophilus spp (vastsed).

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada alla 2-n4dalastel varssadel.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete vdi ravimi iiksk3ik millise abiaine suhtes.

4.4. Erihoiatused

Hoiduda tuleb jirgnevatest tegevustest, kuna need suurendavad riski ravimresistentsuse
viljakujunemiseks ning v3ivad tulemusena pohjustada ravi mittetoimimist:
- liiga sage ja korduv sama klassi anthelmintikumide kasutamine pikema perioodi véltel;
- alaannustamine, mis vdib olla tingitud looma kehamassi ebadigest hindamisest, ravimi
annustamisveast vdi annustamisvahendi puudulikust kalibreerimisest.

Kliinilise anthelminikumiresistentsuse kahtlusel tuleb teha vastavad uuringud (nt. test parasiidimunade
arvu vihenemisele viljaheidetest). Kui test kinnitab resistentsust antud anthelmintikumi suhtes, tuleb
kasutada mdnda teise farmakoloogilisse klassi kuuluvat ning teistsuguse toimemehhanismiga
anthelmintikumi.

Paljudes riikides (sealhulgas Euroopa Liidu liitkmesriikides) on hobustel tdheldatud timarusside
(Parascaris equorum) resistentsust ivermektiini (kuulub avermektiinide hulka) suhtes. Seetdttu peab
selle preparaadi kasutamine pohinema riiklikul (piirkondlikul, farmipdhisel) epidemioloogilisel
informatsioonil nematoodide tundlikkuse kohta ning soovitustel, kuidas piirata edasist resistentsuse
teket anthelmintikumide suhtes.

Kuna paelussinfestatsioon ei esine tdendoliselt alla kahe kuu vanustel hobustel, ei peeta sellest
vanusest nooremate varssade ravi vajalikuks.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Koik loomaliigid ei pruugi avermektiine hésti taluda. Ravimi talumatuse juhtudest on teatatud koertel,
eriti kollidel, vana-inglise lambakoertel ja nendega suguluses olevatel tdugudel ning ristanditel, aga ka
meri- ja maismaakilpkonnadel.

Koertel ja kassidel ei tohi vdimalike ivermektiini toksilisusega seotud korvaltoimete tottu lasta
mahaldinud pastat alla neelata ega vdimaldada neile ligipadsu kasutatud siistaldele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast kasutamist pesta kéed.

Ravimi kisitsemise ajal ei tohi siiiia, juua ega suitsetada.

Viiltida silma sattumist, sest ravim v3ib pdhjustada silmade &rritust.

Juhuslikul silma sattumisel loputada kohe rohke veega.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel voi silmaérrituse korral podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Raske Omnchocerca mikrofilaariatega nakkuse korral on hobustel p#rast ravi esinenud selliseid
reaktsioone nagu turse ja siigelus. Arvatakse, et need reaktsioonid tekivad suure arvu mikrofilaariate
havimise tottu.

Infestatsiooni korge taseme korral vdib parasiitide hidvimine pdhjustada ravitud hobusel kergeid
modduvaid koolikuid ja kdhulahtisust.



Viga harvadel juhtudel on pérast ravi tdheldatud koolikuid, kdhulahtisust ja isutust, eriti juhtudel, kui
on olnud tegemist massilise ussnugiliste infestatsiooniga.

Viga harvadel juhtudel on selle ravimi kasutamisel esinenud allergilisi reaktsioone, nagu
hiipersalivatsioon, keele turse, urtikaaria, tahhiikardia, limaskestade hiipereemia ja nahaaluse koe
turse. Nende nihtude piisimisel tuleb ndu pidada loomaarstiga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks.

Uhekordseks manustamiseks.

200 pg ivermektiini ja 1,5 mg prasikvanteeli kg kehamassi kohta, mis vastab 1,07 g pastale 100 kg
kehamassi kohta.

Oige annuse manustamise tagamiseks tuleb kehamass miérata nii tipselt kui vdimalik ja valida siistla

Oige jaotis, sest alaannustamine v&ib pShjustada anthelmintiliste ravimite vastase resistentsuse riski
suurenemist.

Kehamass | Annus | Kehamass | Annus
Kuni 100 kg | 1,070 g | 401-450 kg | 4,815 g
101-150 kg | 1,605 g | 451-500 kg | 5,350 g
151-200 kg | 2,140 g | 501-550 kg | 5,885 g
201250 kg | 2,675 g | 551-600 kg | 6,420 g
51-300 kg 3,210 g | 601-650 kg | 6,955 g
301-350 kg | 3,745 g | 651-700 kg | 7,490 g
351400 kg | 4,280 g

Esimene jaotis annab piisavalt pastat 50 kg kehamassiga looma ravimiseks.

Iga jdrgmine jaotis annab piisavalt pastat 50 kg kehamassiga looma ravimiseks. Siistal tuleb
kohandada viljaarvutatud annuse jaoks. Selleks paigutada kolvile sobivasse kohta rongas.

Siistal sisaldab 7,49 g pastat ja annab piisavalt pastat 700 kg kehamassiga looma raviks soovitatavas
annuses.

Kasutusjuhend

Enne manustamist kohandada siistal viljaarvutatud annuse jaoks. Selleks paigutada kolvil olev rongas
sobivasse kohta. Pasta manustada suu kaudu. Asetada siistla otsik hobuse suhu hammastevahelisest
vahemikust ning manustada keele tagaosale vajalik kogus pastat. Looma suus ei tohi leiduda toitu.
Kohe pérast manustamist tdsta paariks sekundiks hobuse pead, et tagada annuse allaneelamine.
Loomaarst annab sobivate annustamisprogrammide ja karja ravi kohta ndu, et saavutada adekvaatne
parasiitide kontroll nii paelusside kui ka timarusside infestatsioonide osas.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel



Taluvusuuringus varssadel alates 2. eluniddalast kuni viis korda soovitatavat annust iiletavate
annustega ei tdheldatud mitte mingeid korvaltoimeid.

Ohutusuuringutes, milles miradele manustati kolm korda soovitatavat annust iiletavaid annuseid 14-
pdevaste intervallidega kogu tiinuse ja laktatsiooni ajal, ei tdheldatud mitte iihtegi aborti ega
kdrvaltoimeid tiinusele, poegimisele ja mirade iildisele tervisele, samuti ei tdheldatud varssadel
normist kdrvalekaldeid.

Ohutusuuringutes, milles tdkkudele manustati kolm korda soovitatavat annust iiletavaid annuseid, ei
tdheldatud mingeid korvaltoimeid sigimisjoudlusele.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Hobune:
Lihale ja s6odavatele kudedele: 35 pdeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: endektotsiidid, ivermektiin, kombinatsioonid.
ATCvet kood: QP 54AA51

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Ivermektiin on makrotsiiklilise laktooni derivaat, millel on laiaspektriline parasiidivastane toime
nematoodide ja artropoodide suhtes. Ravim toimib ndrviimpulsside pérssimise teel.
Toimemehhanismis osalevad glutamaatsoltuvad klooriioonide kanalid. Ivermektiin seondub
selektiivselt ja suure afiinsusega glutamaatsdltuvate klooriioonide kanalitega selgrootute nirvi- ja
lihasrakkudes. See viib rakumembraani ldbilaskvuse suurenemisele klooriioonide suhtes koos nérvi-
voi lihasraku hiiperpolariseerumisega, mille tulemuseks on vastavate parasiitide paraliiiis ja surm.
Antud klassi kuuluvad iihendid vdéivad toimida ka teistesse ligandsdltuvatesse klooriioonide
kanalitesse, nagu neuromediaator gamma-aminovdihappest (GABA) soltuvad kanalid. Selle klassi
ravimite ohutus tuleneb asjaolust, et imetajatel ei ole glutamaatsdltuvaid klooriioonide kanaleid.

Prasikvanteel on piirasinoisokinoliini derivaat, mis avaldab anthelmintilist toimet paljude tsestoodide
ja trematoodide liikide vastu. See mdjutab peamiselt tsestoodide iminappade liikuvust ja talitlust.
Toimemehhanism hdlmab neuromuskulaarse koordinatsiooni héirimist, kuid see mdjutab ka
ussnugiliste kesta ldbilaskvust, mis viib iilemédrasele kaltsiumi ja gliikkoosi kaotusele. Prasikvanteel
pOhjustab parasiidi lihaste spastilist paraliiiisi.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pédrast soovitatava annuse manustamist hobustele saavutati ivermektiini maksimaalne
plasmakontsentratsioon 24 tunni jooksul. 14 pdeva pérast manustamist oli ivermektiini
kontsentratsioon ikka veel iile 2 ng/ml. Ivermektiini eritumise poolvdidrtusaeg oli 90 tundi.
Prasikvanteeli eritumise poolvéirtusaeg oli 40 minutit.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Hiidrogeenitud riitsinusdli



Hiidroksiipropiiiiltselluloos
Titaandioksiid (E171)
Ouna I5hna- ja maitseaine
Propiileengliikool

6.2. Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Pérast kasutamist asetada kork tagasi ja hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kohandatav mitmeannuseline suusiistal, mis koosneb poliietiileenist silindrist, kolvist ja korgist,
kaasas poliipropiileenist annustusrdngad. Suusiistal sisaldab 7,49 g ravimit ja sellega saab manustada
erinevaid annuseid.

Suukaudne pasta on miitigil jirgmistes pakendi suurustes:
- 1 pappkarp, milles on 1 x 7,49 g suusiistal
- 1 pappkarp, milles on 2 x 7,49 g suusiistalt
- 1 pappkarp, milles on 12 x 7.49 g suusiistalt
- 1 pappkarp, milles on 40 x 7,49 g suusiistalt
- 1 pappkarp, milles on 48 x 7,49 g suusiistalt
- 1 pappkarp, milles on 50 x 7.49 g suusiistalt

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jidnud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

AARMISELT OHTLIK KALADELE JA TEISELE VEEORGANISMIDELE. Ravimit véi kasutatud
siistlaid ei tohi visata pinnavette ega kraavidesse.
Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)



1811

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 20.12.2013
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 06.11.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mairts 2019



