SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Noromectin pasta pre kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 strickacka (7,49 g) obsahuje:
U¢inna latka:
Ivermectinum 140 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v bod. ¢ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Pasta na peroralne pouzitie.
Biela homogénna pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy

Kone.

4.2. Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba a prevencia parazit6z spdsobenych nasledujiucimi parazitmi:

Dospelé parazity a arterialne larvalne §tadia Strongylus vulgaris, dospelé a tkanivové larvalne §tadia

S. edentatus, dospelé S. equinus a Triodontophorus spp.

Dospelé a nezrelé malé strongyly vratane kmenov rezistentnych voc¢i benzimidazolu: Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.

Dospelé a nezrelé pl'ucne ¢ervy Dictyocaulus arnfieldi, dospelé a nezrelé Oxyuris equi, dospelé a nezrelé
Parascaris equorum, dospelé Trichostrongylus axei, Habronema muscae, Strongyloides westeri, mikrofilarie
Onchocerka spp., oralne a zaludo¢né §tadia lariev strecka Gastrophilus spp.

43. Kontraindikacie

Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

44, Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikam d’alej sledovat’ pouZzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie pocétu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu voci

uréitému antihelmintiku, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisSnym
mechanizmom ucinku.
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Pouzitie lieku musi byt’ zaloZené na miestnej epidemiologickej informéacii o vinimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporicaniach, ako obmedzit’ d’alsiu selekciu rezistencie voci
antihelmintikam.

Rezistencia voci ivermektinu bola zaznamenana u Parascaris equorum, preto pouzitie liecku musi byt
zaloZzené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/jednotlivych druhov helmintov
a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci antihelmintikam.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek nepodavat’ inym druhom zvierat, mdze vyvolat’ mnohé neziaduce tc€inky, u psov az thyn.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Pri manipulécii s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.
Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.
Pouzivat’ len na liecbu zvierat.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pri silnej invazii Onchocerca moéze dojst po aplikacii lieku k reakciam (svrbenie, opuchy), ktoré su
zapri¢inené velkym mnozstvom odumretych mikrofilarii. Priznaky vymiznu spontanne v priebehu
niekol’kych dni, pripadne sa odporica symptomaticka liecba.

4.7. Pouzivanie pocas gravidity, laktacie

Aplikacia odporuéenych davok lieku Noromectin pasta pre kone je bezpecna pri pouziti v priebehu gravidity
a laktacie u kobyl.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st.
4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne, ako je to mozné.

Vseobecna odporucend davka je 0,2 mg ivermektinu na kg z. hm. jednorazovo, peroralne. Strickacka 7,49 g
obsahuje 140 mg ivermektinu, t.j. mnoZstvo dostato¢né na oSetrenie kofia so z.hm. 700 kg.

Zriebétam sa aplikuje od 6 - 8 tyzdiiov veku s opakovanim po 6 — 8 tyzdiioch.

Podava sa na korenl jazyka. Po aplikacii podrzat’ niekol’ko sektind hlavu zvierat'a, aby doslo k prehltnutiu
aplikovanej davky.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie je uvedené.

4.11.  Ochranna (-é) lehota(y)

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Avermektiny
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kod ATCvet: QPS4AA01

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je 22,23-dihydroderivat avermektinu (ktory je fermentacnym produktom Streptomyces
avermitilis) a pozostava z2 zloziek: Bla a Blb. Je to antiparazitikum s nematocidnym, insekticidnym
a askaricidnym tu¢inkom dokumentovanym u Sirokého radu hospodarskych zvierat. Avermektiny stimuluju
GABA chloridové ionty a tym spdsobuju ireverzibilni neuromuskularnu blokadu parazitov.

5.2. Farmakokinetické tidaje

Noromectin pasta pre kone je po aplikacii relativne rychlo absorbovana. Dochadza k ireverzibilnej
neuromuskularnej blokade parazitov, po ktorej nasleduje ich paralyza a smrt’.

5.3. Vplyv na Zivotné prostredie

Liek méze byt nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Pocas liecCby zvierata by nemali mat’ priamy pristup
k povrchovym vodam a vodnym nadrziam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Hydrogenovany ricinovy olej

Hyproléza (hydroxypropylcelul6za)

Oxid titanicity (E 171)

Propylénglykol

Voda na injekciu

6.2. Zavazné inkompatibility

Nie su.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 3 roky.
6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C, na tmavom mieste.

6.5. Charakter a zloZenie vniatorného obalu

Plastové striekacky s nastavitelnou davkou, obsah 7,49 g v papierovej Skatulke. PriloZena pisomna
informécia pre pouZzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 7,49 g

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat’ v stlade s miestnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

8Nlorbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, irsko
9. REGISTRACNE CiSLO

96/033/02-S

10.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum registracie: 04/06/2002
Datum posledného predlzenia: 04/02/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatulka}

[1. NAZOV LIEKU

Noromectin pasta pre kone

2. UCINNE LATKY

Ucinna latka:
1 striekacka (7,49 g) obsahuje:
Ivermectinum 140 mg

3. LIEKOVA FORMA

Pasta na peroralne pouzitie.

[4. VELKOST BALENIA

74949

5. CIECOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (-1E)

Liec¢ba a prevencia parazitoz sposobenych nasledujucimi parazitmi:

Dospelé parazity a arteridlne larvalne $tadia Strongylus vulgaris, dospelé a tkanivové larvalne Stadia
S. edentatus, dospelé S. equinus a Triodontophorus spp.

Dospelé a nezrelé malé strongyly vrdtane kmenov rezistentnych na benzimidazol: Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.

Dospelé a nezrelé pl'acne ¢ervy Dictyocaulus arnfieldi, dospelé a nezrelé Oxyuris equi, dospelé a
nezrelé Parascaris equorum, dospelé Trichostrongylus axei, Habronema muscae, Strongyloides
westeri, mikrofilarie Onchocerka spp., oralne a Zaludo¢né $tadia lariev strecka Gastrophilus spp.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C, na tmavom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

Liek mdze byt nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Pocas liecby zvieratd by nemali mat’ priamy
pristup k povrchovym vodam a vodnym nadrziam.

13, QZNACENIE »LEN PRE ZV}ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/033/02-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Plastové striekacky}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noromectin pasta pre kone

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Ivermectinum 140 mg v 7,49 ¢

|3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

749 g

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Noromectin pasta pre kone
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Irsko, BT356JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noromectin pasta pre kone

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 striekacka (7,49 g) obsahuje:

Ucinna latka:
Ivermectinum 140 mg

Biela homogénna pasta.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia parazit6z spdsobenych nasledujucimi parazitmi:

Dospelé parazity a arteridlne larvalne §tadia Strongylus vulgaris, dospelé a tkanivové larvalne Stadia S.
edentatus, dospelé S. equinus a Triodontophorus spp.

Dospelé a nezrelé malé strongyly vrdtane kmenov rezistentnych na benzimidazol: Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.

Dospelé a nezrelé pl'ucne ¢ervy Dictyocaulus arnfieldi, dospelé a nezrelé Oxyuris equi, dospelé a nezrelé
Parascaris equorum, dospelé Trichostrongylus axei, Habronema muscae, Strongyloides westeri, mikrofilarie
Onchocerka spp., ordlne a zaludocné stadia lariev strecka Gastrophilus Spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je uréené na I'udsku spotrebu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri silnej invazii Onchocerca moéze dojst po aplikacii lieku k reakciam (svrbenie, opuchy), ktoré sua
zapri¢inené velkym mnozstvom odumretych mikrofilarii. Priznaky vymiznu spontanne v priebehu
niekol’kych dni, pripadne sa odporica symptomaticka liecba.

7. CIELOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Vseobecna odporucena davka je 0,2 mg ivermektinu/kg z. hm. jednorazovo, peroralne. Striekacka 7,49 g
obsahuje 140 mg ivermektinu, t.j. mnoZstvo dostato¢né na oSetrenie kofia so Z.hm. 700 kg.
Zriebdtam sa aplikuje od 6 — 8 tyzdiov veku s opakovanim po 6 — 8 tyzdiioch.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zZivi hmotnost’ zvierat tak presne, ako je to mozné.
Podava sa na korefi jazyka. Po aplikacii podrzat’ niekol’ko sekiind hlavu zvierata, aby doslo k prehltnutiu
aplikovanej davky.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 34 dni.
Nepodavat’ kobylam, ktorych mlieko je ur¢ené na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C, na tmavom mieste.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neucinnu lieCbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba poddvania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm dalej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu voci uréitym
antihelmintikam, pouzit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom ucinku.

Pouzitie lieku musi byt zaloZzené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci
antihelmintikam.

Rezistencia voéi ivermektinu bola zaznamenana u Parascaris equorum, preto pouzitie lieku musi byt
zalozené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/jednotlivych druhov helmintov
a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie voci antihelmintikam.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek nepodavat’ inym druhom zvierat, moze vyvolat mnohé neziaduce ucinky, u psov az thyn.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.
Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:
Aplikacia odporucenych davok lieku Noromectin pasta pre kone je bezpecna pri pouziti v priebehu gravidity
a laktacie u kobyl

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stulade
S miestnymi poziadavkami.

Liek méze byt nebezpecény pre ryby a vodné organizmy. Pocas liecby zvieratd by nemali mat’ priamy pristup
k povrchovym vodam a vodnym nadrziam.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 striekacka s obsahom 7,49 g
Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.

PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11

SK- 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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