SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralna pasta pre kone
Ivermectinum, Praziquantelum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

U&inné latky:

Ivermectinum 18,7 mg
Praziquantelum 140,3 mg

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.
Biela az bielosiva homogénna pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Na lie¢bu zmieSanych invazii pasomnicami, oblymi ¢ervami a ¢lankonoZcami sposobenych zrelymi
a nezrelymi §tadiami oblych ¢ervov, plicnych cervov, larvami streckov a pAsomnicami u koni:

Oblé cervy

Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé a arterialne larvy), Strongylus edentatus (dospelé a L4 tkanivové larvalne
stadia), Strongylus equinus (dospelé), Tridontophorus spp. (dospelé)

Malé strongylidy:

Cyathostomum:  Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus
spp. (dospelé a neinhibované slizni¢né larvy)

Parascaris: Parascaris equorum (dospelé a larvy)

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospelé)

Strongyloides: Strongyloides westeri (dospelé)

Habronema: Habronema spp. (dospelé)

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilarie, napr. kozna onchocerkédza

Pl'acne Cervy: Dictyocaulus arnfieldi (dospelé a larvy)

Pasomnice
Anoplocephala perfoliata (dospelé)
Anoplocephala magna (dospelé)



Paranoplocephala mamillana (dospelé)

Dvojkridly hmyz
Gasterophilus spp. (larvy)

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zriebét pred dosiahnutim 2 mesiacov veku.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na ktorakol'vek pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu lie¢bu:

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

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu na
ur€ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom ucinku.

Rezistencia na ivermectin (avermektin) bola zaznamenana u Parascaris equorum u koni v mnohych
krajinach vratane EU.

Preto by pouzitie liecku malo byt zalozené na lokalnej (regionalnej, farmovej) epidemiologicke;j
informacii o vnimavosti nematod a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

Ked’ze infestacia pasomnicami nie je pravdepodobna U koni pred doviSenim 2 mesiacov veku, liecba
zriebat mladsSich ako 2 mesiace nie je potrebna.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Avermektiny nemusia byt’ dobre tolerované inymi ako cielovymi druhmi zvierat. Pripady intolerancie
boli popisané u psov, hlavne u kolii, staroanglickych ov¢iakov a pribuznych plemien, a taktiez

u vodnych a suchozemskych korytnaciek.

Psom a mac¢kam nepovolit’ pozitie vyliatej pasty alebo pristup k pouzitym strickatkam z dévodu
moznosti vzniku neziaducich uc¢inkov spdsobenych toxicitou ivermektinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Po pouziti si umyt’ ruky.

Pri préci s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit.

Zabranit’ kontaktu s o¢ami nakol’ko mdze liek sposobit’ podrazdenie o¢i.

V pripade ndhodného kontaktu s okom, bezodkladne vyplachnut’ oko va¢$im mnoZstvom vody.
V pripade nahodného pozitia alebo podrazdenia oci, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu lieku.




4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U koni so silnou invaziou parazitom Onchocerca microfilariae boli po osetreni zaznamenané reakcie
ako opuchy a svrbenie. Predpoklada sa, Ze tieto reakcie st vysledkom destrukcie vel’kého mnozstva
mikrofilarii.

V pripadoch vel'mi vysokého stupna napadnutia méze rozpad parazitov sposobit’ u oSetrenych koni
miernu kratku koliku a hnacku.

Kolika, hnacka a nechutenstvo sa uvadzaju v zriedkavych pripadoch po oSetreni, hlavne pri masivne;j
parazitarnej zatazi.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa po pouziti lieku uvadza vyskyt alergickych reakcii ako
hypersalivacia, opuch jazyka a koprivka, tachykardia, prekrvenie mukéznych membran a podkozny
edém.

Pokial priznaky pretrvavaji, konzultovat tiito skutocnost’ s veterinarnym lekarom.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledovného pravidla:
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.

Jednorazové podanie.
200 pg ivermektinu a 1,5 mg praziquantelu na 1 kg Z.hm., ¢o zodpoveda 1,07 g pasty na 100 kg z.hm.

Na zaistenie podania spravnej davky treba ur¢it’ hmotnost’ zvierat'a s o najvacsou presnost’ou
a nastavit’ spravny dielik striekacky, nakol'’ko poddavkovanie moze viest’ k zvySeniu rizika vyvoja
rezistencie na antiparazitika.

Hmotnost’ Davka | Hmotnost’ Davka
Do 100 kg 1,070g | 401 -450kg | 4,815¢
101 -150kg | 1,605g | 451 -500kg | 5,350 g
151 -200kg | 2,140g | 501 —550 kg | 5,885 g
201 -250kg | 2,6759 | 551 -600 kg | 6,420 g
251 -300kg | 3,2109 | 601 —650 kg | 6,955 ¢
301-350kg | 3,745¢9 | 651 -700 kg | 7,490 ¢
351 -400kg | 4,280 ¢

Prvy dielik doda dostatocné mnozstvo pasty na oSetrenie 50 kg.

Kazdy d’alsi dielik striekacky doda dostato¢né mnozstvo pasty na oSetrenie 50 kg z.hm. Striekacku
nastavit’ na vypocitani davku posunutim krizku na zodpovedajice miesto na pieste.

Striekacka obsahuje 7,49 g pasty a pri odporuc¢enom davkovani doda dostatoéné mnozstvo pasty na
oSetrenie zvierata s hmotnostou 700 kg.

Pokyny na pouZitie

Pred podanim lieku nastavit’ striekac¢ku na vypocitanu davku posunutim kruzku na pieste. Pasta sa
podava peroralne zasunutim Ustia strickacky cez interdentalny priestor a vytlatenim poZadovaného



mnoZstva pasty na chrbat jazyka. Ustna dutina zvierata ma byt prazdna bez zvyskov krmiva.
Bezprostredne po podani nadvihnuat hlavu koiia aby bolo zaistené prehltnutie davky.

Veterinarny lekar ba mal stanovit’ vhodné davkovacie programy a manaZzment stada na dosiahnutie
adekvatnej kontroly parazitov pri napadnuti plochymi aj oblymi ¢ervami.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Stadie znaganlivosti nevyvolali u Zriebit vo veku od 2 tyzdiiov pri 5-nasobnom prekrodeni
odporucenej davky ziadne skodlivé ucinky.

Bezpecnostné studie vykonané u kobyl pri 3-nasobnom prekroceni odporucenej davky v 14-dennych
intervaloch pocas celého obdobia gravidity a laktacie nepreukézali Ziadne aborty ani Skodlivé ucinky
na graviditu, porodnost’ a na celkovy zdravotny stav kobyl a taktiez ziadne abnormality u Zriebit.
Bezpecnostné stiidie vykonané u zrebcov pri 3-nadsobnom prekroceni odporucenej davky nepreukazali
ziadne Skodlivé ucinky najmi na reprodukénu vykonnost'.

411  Ochranna (-¢é) lehota (-y)

Kone: méso a vntitornosti: 35 dni.
Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Endektocidy, ivermektin, kombinacie.
koéd ATCvet: QP 54AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je monocyklicky laktonovy derivat, ktory ma Siroky antirarazitarny ucinok proti oblym
ervom a &lankonozcom. Uéinkuje inhibiciou nervovych impulzov. Jeho spdsob ti¢inku obsahuje
glutamatom synchronizované chloridové ionové kanaly. Ivermektin viaze selektivne a s vysokou
afinitou ku glutamatom synchronizovanym chloridovym iéonovym kanalom, ktoré sa nachadzaju

v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. Toto vedie k zvySeniu permeability bunkovych
membran pre chloridové i6ny s hyperpolarizaciou nervovych alebo svalovych buniek, ¢oho vysledkom
je paralyza a smrt’ prislusnych parazitov. Latky tejto skupiny mézu taktiez spoluposobit’ s ostatnymi
ligandom synchronizovanymi chloridovymi kanalmi, tak ako tie, ktoré¢ st synchronizované
neurotransmiterovou gama-aminobutyrovou kyselinou (GABA). Miera bezpe¢nosti latok tejto skupiny
zodpoveda faktu, Ze cicavce nemaji glutamatom synchronizované chloridové kanaly.

Praziquantel je pyrazinoisochinolinovy derivat, ktory ma svoju antihelminticka G¢innost’ proti
mnohym druhom pasomnic a motolic. Primarne posobi poskodzovanim pohyblivosti aj funkcie
prisaviek pasomnic. Spdsob uc¢inku zahfiia poskodzovanie neuromuskularnej koordinacie ale taktiez
ovplyvnenie permeability povrchovych struktar ¢ervov, ¢o vedie k zvysSeniu kalcia a strate glukozy.
Toto vyvolava spastickll paralyzu muskulatary parazitov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani odporucenej davky kotiom sa dosiahol plazmovy vrchol ivermektinu v priebehu 24 hodin.
14 dni po podani ivermektinu bola koncentracia ivermektinu eSte 2 ng/ml. Pol¢as eliminacie
ivermektinu bol 90 hodin. Pol¢as eliminécie praziquantelu bol 40 minut.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrogenovany ricinovy olej



Hyproldza

Oxid titanicity (E171)
Jablkova aréma
Propylénglykol

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Po pouziti nasadit’ uzaver a uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Nastavitel'na viacdavkova peroralna striekacka zlozena z polyetylénového valca, piesta a uzaveru,
S polypropylénovym davkovacim kruzkom. Peroralna strickacka obsahuje 7,49 g lieku a hodi sa na
rozne davkovacie kapacity.

Peroralna pasta sa dodava v nasledujticich velkostiach balenia:
- papierova Skatul'a s 1 x 7,49 g peroralnou strickackou

- papierova skatul'a s 2 X 7,49 ¢ peroralnymi striekackami

- papierova skatul'a s 12 x 7,49 g peroralnymi striekackami

- papierova Skatul'a s 40 X 7,49 g peroralnymi strickackami

- papierova Skatul'a s 48 x 7,49 g peroralnymi strickackami

- papierova skatul’a s 50 X 7,49 g peroralnymi striekackami

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

MIMORIADNE NEBEZPECY PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY! Nekontaminovat’ povrchové
vody a jarky liekom alebo pouzitymi strickackami.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,
Irsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/066/DC/13-S



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/12/2013
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



l’IDAJ;E, KTORE N,IAJI'J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralna pasta pre kone
Ivermectinum, Praziquantelum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Ukinné latky:
Ivermectinum 18,7 mg/g
Praziquantelum 140,3 mg/g

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 20 mg/g

3. LIEKOVA FORMA

Perorélna pasta.

4. VELKOST BALENIA

1 x 7,49 g peroralna strickacka
2 x 7,49 g peroralne striekacky
12 x 7,49 g peroralnych striekaciek
40 x 7,49 g peroralnych striekaciek
48 x 7,49 g peroralnych striekaciek
50 x 7,49 g peroralnych striekaciek

|5. CIECOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu zmiesanych invazii pasomnicami, oblymi ¢ervami a ¢lankonoZcami sposobenych zrelymi
a nezrelymi Staddiami oblych Cervov, pl'icnych Cervov, larvami streckov a pasomnicami u koni.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota
Kone: médso a vnutornosti: 35 dni.
Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.




B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Po pouziti nasadit’ uzaver a uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. QSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOI)NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/066/DC/13-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Peroralna striekacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralna pasta pre kone
Ivermectinum, Praziquantelum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Ivermectinum 18,7 mg/g
Praziquantelum 140,3 mg/g

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

7,49 g.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota
Kone: miso a vnutornosti: 35 dni.
Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na udsku spotrebu.

6. CiSLO SARZE
¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 6 mesiacov
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NOROMECTIN PRAZIQUANTEL DUO, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralna pasta pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZI’I:EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Monaghan,

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Spojené kralovstvo

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noromectin Praziquantel Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralna pasta pre kone
Ivermectinum, Praziquantelum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy gram obsahuje:

Ukinné latky:

Ivermectinum 18,7 mg

Praziquantelum 140,3mg

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 20 mg

Biela az bielosiva homogénna pasta.
4, INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu zmiesanych invazii pasomnicami, oblymi ¢ervami a ¢lankonoZcami sposobenych zrelymi
a nezrelymi Stddiami oblych Cervov, pl'icnych Cervov, larvami streckov a pasomnicami u koni:

Oblé cervy

Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé a arterialne larvy), Strongylus edentatus (dospelé a L4 tkanivové larvalne
stadia), Strongylus equinus (dospelé), Tridontophorus spp. (dospelé)

Malé strongylidy:
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Cyathostomum:  Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus
spp. (dospelé a neinhibované slizni¢né larvy)

Parascaris: Parascaris equorum (dospelé a larvy)

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospelé)

Strongyloides: Strongyloides westeri (dospelé)

Habronema: Habronema spp. (dospelé)

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilarie, napr. kozna onchocerkédza

Pl'ucne ¢ervy: Dictyocaulus arnfieldi (dospelé a larvy)

Pasomnice

Anoplocephala perfoliata (dospelé)
Anoplocephala magna (dospelé)
Paranoplocephala mamillana (dospelé)

Dvojkridly hmyz
Gasterophilus spp. (larvy)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u Zriebit pred dosiahnutim 2 mesiacov veku.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na ktorikol'vek pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

U koni so silnou invaziou parazitom Onchocerca microfilariae boli po oSetreni zaznamenané reakcie
ako opuchy a svrbenie. Predpoklada sa, Ze tieto reakcie su vysledkom destrukcie vel’kého mnozstva
mikrofilarii.

V pripadoch vel'mi vysokého stupna napadnutia mbze rozpad parazitov spdsobit’ u osetrenych koni
miernu kratku koliku a hnacku.

Kolika, hnacka a nechutenstvo sa uvadzaju v zriedkavych pripadoch po oSetreni, hlavne pri masivne;j
parazitarnej zatazi.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa po pouziti liecku uvadza vyskyt alergickych reakcii ako
hypersalivacia, opuch jazyka a koprivka, tachykardia, prekrvenie mukdéznych membran a podkozny
edém.

Ak sa vyskytni1 uvedené priznaky, je potrebné konzultovat’ tiito skutocnost’ s veterinarnym lekarom.
Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Kone.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na preoralne pouZitie.
Jednorazové podanie.
200 pg ivermektinu a 1,5 mg praziquantelu na 1 kg Z.hm., ¢o zodpoveda 1,07 g pasty na 100 kg z.hm.

Na zaistenie podania spravnej davky treba ur¢it’ hmotnost’ zvierata s ¢o najva¢sou presnost’ou
a nastavit’ spravny dielik striekacky, nakol'’ko poddavkovanie moze viest’ k zvySeniu rizika vyvoja
rezistencie na antiparazitika.

Hmotnost’ Davka | Hmotnost’ Davka
Do 100 kg 1,070g | 401 -450kg | 4,815¢
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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 Kkg | 2,6759 | 551 600 kg | 6,420 g
251300 kg | 3,210 g | 601 — 650 kg | 6,955 g
301 350Kkg | 3,7459 | 651 700 kg | 7,490 g
351 400 kg | 4,280 g

Prvy dielik doda dostato¢né mnozstvo pasty na oSetrenie 50 kg.

Kazdy dalsi dielik strickacky doda dostato¢né mnozstvo pasty na osetrenie 50 kg z.hm. Striekacku
nastavit’ na vypocitanu ddvku posunutim krazku na zodpovedajice miesto na pieste.

Striekacka obsahuje 7,49 g pasty a pri odporuc¢enom dévkovani doda dostatocné mnozstvo pasty na
oSetrenie zvierata s hmotnostou 700 kg.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred podanim lieku nastavit strickacku na vypocitanu davku posunutim kruzku na pieste. Pasta sa
podava peroralne zasunutim ustia striekacky cez interdentalny priestor a vytlacenim pozadovaného
mnoZstva pasty na chrbat jazyka. Ustna dutina zvierata ma byt prazdna bez zvy$kov krmiva.
Bezprostredne po podani nadvihnut’ hlavu konia aby bolo zaistené prehltnutie davky.

Veterinarny lekar ba mal stanovit’ vhodné davkovacie programy a manazment stada na dosiahnutie
adekvatnej kontroly parazitov pri napadnuti plochymi aj oblymi ¢ervami.

10. OCHRANNA LEHOTA

Kone: méso a vntitornosti: 35 dni.
Nie je registrovany na pouzitie U kobyl produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Po pouziti nasadit’ uzaver a uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu expiracie uvedenom na skatuli a striekacke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti lieku po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
netcinnu liecbu:

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

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouZzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poétu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym
mechanizmom ucinku.

Rezistencia na ivermectin (avermektin) bola zaznamenana u Parascaris equorum u koni v mnohych
krajinach vratane EU.
Preto by pouzitie liecku malo byt’ zaloZené na lokalnej (regionalnej, farmove;j)
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Epidemiologickej informacii o vnimavosti nematdd a odporacaniach, ako obmedzit’ d’al$iu
selekciu rezistencie na antihelmintika.

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované inymi ako cielovymi druhmi zvierat. Pripady intolerancie
boli popisané u psov, hlavne u kolii, staroanglickych ov¢iakov a pribuznych plemien, a taktiez

U vodnych a suchozemskych korytnaciek.

Psom a mackam nepovolit’ pozitie vyliatej pasty alebo pristup k pouzitym striekackdm z dévodu
moznosti vzniku neziaducich ucinkov sposobenych toxicitou ivermektinu.

Ked’ze infesticia pasomnicami nie je pravdepodobna U koni pred dovfSenim 2 mesiacov veku, liecba
zriebat mladsich ako 2 mesiace nie je potrebna.

Gravidita a laktacia:
Liek sa méze pouzivat pocCas gravidity a laktacie.

Predavkovanie:

Stadie znaganlivosti nevyvolali u Zriebit vo veku od 2 tyzdiov pri 5-nasobnom prekroéeni
odporucenej davky ziadne skodlivé ucinky.

Bezpecnostné studie vykonané u kobyl pri 3-ndsobnom prekroceni odporucenej davky v 14-dennych
intervaloch pocas celého obdobia gravidity a laktacie nepreukézali Ziadne aborty ani Skodlivé ucinky
na graviditu, pérodnost’ a na celkovy zdravotny stav kobyl a taktiez ziadne abnormality u Zriebat.
Bezpecnostné stidie vykonané u zrebcov pri 3-ndsobnom prekroceni odporucenej davky nepreukazali
ziadne Skodlivé u¢inky najmé na reproduként vykonnost’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po pouziti si umyt ruky.

Pri praci s lickom nejest’, nepit’ a nefaj¢it’.

Zabranit’ kontaktu s o¢ami nakol’ko mdze liek sposobit’ podrazdenie o¢i.

V pripade ndhodného kontaktu s okom, bezodkladne vyplachnut’ oko va¢sim mnozstvom vody.
V pripade ndhodného pozitia alebo podrdzdenia oci, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu lieku.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

MIMORIADNE NEBEZPECY PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY! Nekontaminovat’ povrchové
vody a jarky lieckom alebo pouzitymi striekackami.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

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:

Peroralna pasta sa dodava v nasledujucich velkostiach balenia:
- papierova $katul'a s 1 x 7,49 g peroralnou striekackou

- papierova Skatul’a s 2 X 7,49 g peroralnymi striekackami

- papierova Skatul'a s 12 X 7,49 g peroralnymi strickackami

- papierova Skatul’a s 40 X 7,49 g peroralnymi striekackami
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- papierova Skatul'a s 48 X 7,49 g peroralnymi strickackami
- papierova skatul’a s 50 X 7,49 g peroralnymi striekackami

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

PHARMACOPOLA s.r.0.
Sviatokrizske nam. 11

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