VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Noromectin Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g, geriamoji pasta arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

ivermektino 18,7 mg,
prazikvantelio 140,3 mg;
pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

titano dioksido (E171) 20 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji pasta.

Baltos arba beveik baltos spalvos homogeniné pasta.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams gydyti, esant miSrioms subrendusiy ir nesubrendusiy ploksc¢iyjy kirméliy (kaspinuociy) ir apvaliyjy
kirmeéliy (plauciy ir kity nematody) arba nariuotakojy (gyliy) invazijoms.

Nematodai

Didieji strongilai:

Strongylus vulgaris (subrendg ir arterinés lervos),

Strongylus edentatus (subrendg ir L4 stadijos lervos),
Strongylus equinus (subrende), Tridontophorus spp. (subrende).

Mazieji strongilai:
ciatostomos: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(subrendusios ir aktyvios formos gleivinéje besivystancios lervos).

Askaridés: Parascaris equorum (subrendusios ir lervos).
Oksiuriai: Oxyuris equi (lervos).
Trichostrongilai: Trichostrongylus axei (subrende).



Strongiloidai: Strongyloides westeri (subrende).

Habronemos: Habronema spp. (subrendusios).

Onchocerkai: Onchocerca spp. mikrofiliarijos, pvz., odos onchocerkozé.
Plauc¢iy nematodai: Dictyocaulus arnfieldi (subrendg ir lervos).

Cestodai (kaspinuociai)

Anoplocephala perfoliata (subrendg),
Anoplocephala magna (subrende),
Paranoplocephala mamillana (subrendg).

Dvisparniai vabzdziai
Gasterophilus spp. (lervos)

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kumeliukams iki 2 savai¢iy amzZiaus.
Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Naudojant vaista, reikéty vengti toliau iSvardyty veiksmy, nes jie galéty padidinti atsparumo iSsivystymo rizikg ir
galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:
- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilga laika;
- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo naudojimo ar nekalibruoto
dozavimo prietaiso.

Jtariamus atsparumo antihelmintikams atvejus reikéty iSaiskinti atitinkamais tyrimais (pvz., kiausinéliy skaiciaus
iSmatose sumaz¢jimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai rodo atsparumg tam tikram antihelmintikui, reikéty naudoti
kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj antihelmintika.

Daugelyje saliy, taip pat ir ES, arkliams nustatytas Parascaris equorum atsparumas ivermektinui (avermektinui).
Todél sio vaisto naudojimas turéty biiti grindZziamas vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija apie

nematody jautrumg ir rekomendacijomis, kaip sumazinti tolimesnj atsparumo antihelmintikams plitima.

Kadangi uzsikrétimas kaspinuociais yra mazai tikétinas arkliams iki dviejy ménesiy amziaus, kumeliuky
gydymas iki tokio amziaus néra bitinas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Visi ne paskirties riiSiy gyviinai gali netoleruoti avermektiny. Netoleravimo atvejai buvo nustatyti Sunims, ypac
koliams, seniesiems angly aviganiams ir susijusiy veisliy Sunims arba jy mis§riinams, taip pat sausumos ir
vandens vézliams.

Sunims ir katéms nereikéty leisti praryti i$siliejusios pastos arba prieiti prie naudoty §virksty, nes yra
nepalankaus poveikio, susijusio su ivermektino toksiskumu, galimybé.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.



Naudojant vaista negalima rukyti, gerti ar valgyti.

Vengti salycCio su akimis, nes vaistas gali sudirginti akis.

Atsitiktinio salycCio su akimis atveju reikia tuoj pat plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus arba sudirginus akis, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Arkliai, stipriai uzsikréte Onchocerca microfilariae, po gydymo patyré tokias reakcijas kaip tinimas ir
niez¢jimas. Manoma, kad Sios reakcijos yra dél didelio mikrofiliarijy skaiciaus Zities.

Labai didelio uzsikrétimo atveju parazity zitis gydomiems arkliams gali sukelti nestiprius trumpalaikius dieglius
ir iSmaty suskystéjima.

Labai retais atvejais po gydymo pasireiské diegliai, viduriavimas ir anoreksija, ypac, kai buvo daug kirméliy.
Labai retais atvejais po gydymo §iuo vaistu pasireiské alerginés reakcijos, tokios kaip padidéjes seilétekis,
liezuvio edema ir dilgéliné, tachikardija, pabrinkusios gleivinés ir poodiné edema. Jei Sie poZymiai islieka, reikia
konsultuotis su veterinarijos gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai reta (maziau kaip 1 1§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Skirta naudoti tik per os.

Skirti vienkarting doze.
200 pg ivermektino ir 1,5 mg prazikvantelio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1,07 g pastos 100 kg kiino svorio.

Norint uztikrinti, kad naudojama tinkama dozé, kiino svoris turi biiti nustatytas kuo tiksliau ir turi biiti pasirinkta
tinkama $virksto padala, nes dél per mazy doziy padidéja rizika, kad iSsivystys atsparumas antihelmintikams.

Svoris Dozé Svoris Dozé

1ki 100 kg 1,070 g | 401-450kg | 4,815 ¢
101-150 kg | 1,605 g | 451-500kg | 5,350 g
151-200 kg | 2,140 g | 501-550kg | 5,885 g
201-250kg | 2,675 g | 551-600 kg | 6,420 g
251-300 kg | 3,210 g | 601-650kg | 6,955 g
301-350kg | 3,745 g | 651-700 kg | 7,490 g
351400 kg | 4,280 g

Pirmoje padaloje esancios pastos pakanka 50 kg kiino svorio gydyti.

Kiekvienoje tolesnéje $virksto padaloje esanéios pastos pakanka 50 kg kiino svorio gydyti. Svirkstas turi bati
pritaikytas prie apskaiciuotos dozés nustatant ziedg ant atitinkamos stimoklio vietos.

Svirkste yra 7,49 g pastos, kurios pakanka 700 kg kiino svorio gydyti naudojant rekomenduojamas dozes.



Naudojimo nurodymai

Prie$ naudojima reikia priderinti Svirksta prie apskai¢iuotos dozés, nustatant ziedg ant stimoklio. Pasta yra
sugirdoma jstatant Svirksto galiukg arkliui j burng per bedantj tarpg ir jSvirksciant reikiamg kiekj pastos ant
liezuvio pagrindo. Gyvulio burnoje neturi biiti pasaro. Tuoj po dozés susvirkstimo arklio galva keletui sekundziy
reikia pakelti j virSy, norint uztikrinti, kad dozé praryta.

Veterinarijos gydytojas turéty patarti dél tinkamy dozavimo programy ir bandy valdymo, kad biity pasiekta
pakankama parazity kontrolé tiek kaspinuociy, tiek apvaliyjy kirméliy invazijos atvejais.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Toleravimo tyrimy, atlikty su nuo 2 savai¢iy amziaus kumeliukais, esant iki 5 karty didesnéms negu
rekomenduojama dozéms, metu nepalankiy reakcijy nebuvo nustatyta.

Saugumo tyrimy, atlikty su kumelémis, kurioms viso vaikingumo ir laktacijos metu, 14 dieny intervalais buvo
skirta 3 kartus didesné negu rekomenduojama doz¢, metu nenustatyta nei jokiy aborty, jokio neigiamo poveikio
vaikingumui, atsivedimui ir bendrai kumeliy sveikatos biiklei, nei kumeliuky apsigimimy.

Saugumo tyrimy, atlikty su erzilais, kuriems buvo skiriama 3 kartus didesné nei rekomenduojama dozé, metu
joks nepalankus poveikis reprodukciniam pajégumui nenustatytas.

4.11. ISlauka

Arklienai ir subproduktams — 35 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: endektocidai, ivermektinas, junginiai.
ATCvet kodas: QP54AAS]1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ivermektinas yra makrocikliniy laktony darinys, kuris turi platy antiparazitinj poveikj nematodams ir
artropodams. Jis veikia slopindamas nervy impulsus. Jo veikimo bitidui priskiriami gliutamato kontroliuojami
chlorido jony kanalai. Ivermektinas bestuburiy nervy ir raumeny lastelése selektyviai ir su dideliu afiniSkumu
jungiasi prie gliutamato kontroliuojamy chlorido jony kanaly. Tai sukelia didesnj lasteliy membranos pralaiduma
chlorido jonams hiperpoliarizuojant nervy ir raumeny lasteles, todél parazitai paralyZiuojami ir Zsta. Sios klasés
junginiai taip pat gali saveikauti su kitais ligandy kontroliuojamais chlorido kanalais, pavyzdziui, su tais, kurie
kontroliuojami neurotransmiterio gama aminobutirinés riigities (GABA). Sios klasés junginiy saugumas
grindziamas faktu, kad zinduoliai neturi gliutamato kontroliuojamy chlorido kanaly.

Prazikvantelis yra pirazinizokvinolino darinys, pasizymintis antihelmintiniu poveikiu daugeliui cestody ir
trematody riSiy. Jis pirmiausiai veikia pablogindamas cestody siurbtuky judéjimg ir funkcijas. Jo veikimo buidui
priskiriami nervy ir raumeny koordinacijos pabloginimas, jis taip pat daro jtaka helminty apvalkalo pralaidumui,
dél to prarandami labai dideli kalcio ir gliukozés kiekiai. Tai sukelia parazity raumeny spastinj paralyziy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Arkliams skyrus rekomenduojamg dozg, ivermektino plazmos pikas buvo pasiektas per 24 valandas. Praéjus
14 dieny po dozés skyrimo, ivermektino koncentracija vis dar buvo daugiau kaip 2 ng/ml. Ivermektino pusinés
eliminacijos laikas buvo 90 val. Prazikvantelio pusinés eliminacijos laikas buvo 40 min.
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Hidrintas ricinos aliejus,
hidroksipropilceliulozé,
titano dioksidas (E171),
obuoliy kvapioji medziaga,
propilenglikolis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nera.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Po naudojimo uzdéti gaubtel; ir laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Reguliuojamas daugiadozis oralinis Svirkstas, kurj sudaro polietileninis cilindras, stimoklis ir gaubtelis, su
polipropileniniais dozavimo Ziedais. Oraliniame $virkste yra 7,49 g vaisto ir jis yra pritaikytas jvairioms dozéms.
Galimos Siy dydziy geriamosios pastos pakuotés:

- 1 kartoniné déz¢é, kurioje yra 1 x 7,49 g oralinis Svirkstas;

- 1 kartoniné déz¢é, kurioje yra 2 x 7,49 g oraliniai Svirkstai;

- 1 kartoniné dézé, kurioje yra 12 x 7,49 g oraliniy Svirksty;

- 1 kartoniné dézé, kurioje yra 40 x 7,49 g oraliniy Svirksty;

- 1 kartoniné déz¢é, kurioje yra 48 x 7,49 g oraliniai Svirkstai;

- 1 kartoniné déz¢, kurioje yra 50 x 7,49 g oraliniy Svirksty.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

YPAC PAVOJINGAS ZUVIMS IR VANDENS ORGANIZMAMS. Veterinariniu vaistu ar panaudotais $virkstais
negalima uZztersti pavirSiniy vandeny arba kanaly.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Airija



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2184/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013-10-07

Perregistravimo data 2018-11-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Noromectin Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g, geriamoji pasta arkliams
Ivermektinas ir prazikvantelis

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Veikliosios (-iyju) medZiagos (-u):
Ivermektinas 18,7 mg/g,
prazikvantelis 140,3 mg/g.

Pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
Titano dioksidas (E171) 20 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji pasta

4. PAKUOTES DYDIS

1 x 7,49 g oralinis Svirkstas
2 x 7,49 g oraliniai Svirkstai
12 x 7,49 g oraliniy Svirksty
40 x 7,49 g oraliniy Svirksty
48 x 7,49 g oraliniai Svirkstai
50 x 7,49 g oraliniy Svirksty

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

6. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams gydyti, esant miSrioms subrendusiy ir nesubrendusiy ploksc¢iyjy kirméliy (kaspinuociy) ir apvaliyjy
kirméliy (plauciy ir kity nematody) arba nariuotakojy (gyliy) invazijoms.
Pries naudojimga biitina perskaityti informacinj lapelj.



7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suduoti per os.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka
Arklienai ir subproduktams — 35 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Po naudojimo uzdéti gaubtel; ir laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited



Rossmore Industrial Estate
Monaghan,
Airija

16. REGISTRACILJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2184/001
LT/2/13/2184/002
LT/2/13/2184/003
LT/2/13/2184/004
LT/2/13/2184/005
LT/2/13/2184/006

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Noromectin Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g, geriamoji pasta arkliams
Ivermektinas ir prazikvantelis

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Ivermektinas 18,7 mg/g
Prazikvantelis 140,3 mg/g

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

7,49 g

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suduoti per os.

5. ISLAUKA

ISlauka:
Arklienai ir subproduktams — 35 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 6. SERLJIOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
Noromectin Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g, geriamoji pasta arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
(JK)

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Northern Ireland

(ES)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija
2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Noromectin Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g, geriamoji pasta arkliams
Ivermektinas ir prazikvantelis
3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename grame yra:
veikliosios (-iujy) medziagos (-y):
ivermektino 18,7 mg,

prazikvantelio 140,3 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
titano dioksido (E171) 20 mg.

Baltos spalvos arba beveik balta homogeniska pasta.

4. INDIKACIJA (-0S)

Arkliams gydyti, esant miSrioms subrendusiy ir nesubrendusiy ploks¢iyjy kirméliy (kaspinuociy) ir apvaliyjy
kirméliy (plauciy ir kity nematody) arba nariuotakojy (gyliy) invazijoms.
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Nematodai

Didieji strongilai:

Strongylus vulgaris (subrendg ir arterinés lervos),
Strongylus edentatus (subrendg ir L4 stadijos lervos),
Strongylus equinus (subrende),

Tridontophorus spp. (subrendg).

Mazieji strongilai: ciatostomos: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (subrendusios ir aktyvios formos gleivinéje besivystancios lervos).

Askaridés: Parascaris equorum (subrendusios ir lervos).

Oksiuriai: Oxyuris equi (lervos).

Trichostrongilai: Trichostrongylus axei (subrende).

Strongiloidai: Strongyloides westeri (subrendg).

Habronemos: Habronema spp. (subrendusios).

Onchocerkai: Onchocerca spp. mikrofiliarijos, pvz.: odos onchocerkozé.
Plauc¢iy nematodai: Dictyocaulus arnfieldi (subrendge ir lervos).

Cestodai (kaspinuociai)

Anoplocephala perfoliata (subrendg),
Anoplocephala magna (subrendg),
Paranoplocephala mamillana (subrendg).

Dvisparniai vabzdziai
Gasterophilus spp. (lervos).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kumeliukams iki 2 savai¢iy amziaus.
Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Arkliai, stipriai uzsikréte Onchocerca microfilariae, po gydymo patyré tokias reakcijas kaip tinimas ir
niez¢jimas. Manoma, kad Sios reakcijos yra dél didelio mikrofiliarijy skaiciaus Ziities.

Labai didelio uzsikrétimo atveju parazity ziitis gydomiems arkliams gali sukelti nestiprius trumpalaikius dieglius
ir iSmaty suskystéjima.

Labai retais atvejais po gydymo pasireiské diegliai, viduriavimas ir anoreksija, ypac, kai buvo daug kirméliy.
Labai retais atvejais po gydymo Siuo vaistu pasireiské alerginés reakcijos, tokios kaip padidéjes seilétekis,
liezuvio edema ir dilgéling, tachikardija, pabrinkusios gleivinés ir poodiné edema. Jei Sie pozymiai islieka, reikia
konsultuotis su veterinarijos gydytoju.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina informuoti
veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Skirta naudoti tik per os.

Skirti vienkarting doze.
200 pg ivermektino ir 1,5 mg prazikvantelio 1 kg kiino svorio, atitinkamai 1,07 g pastos 100 kg kiino svorio.

Norint uztikrinti, kad naudojama tinkama dozé, ktino svoris turi biiti nustatytas kuo tiksliau ir turi buti pasirinkta
tinkama $virksSto padala, nes dél per mazy doziy padidéja rizika, kad iSsivystys atsparumas antihelmintikams.

Svoris Dozé Svoris Dozé

TIki 100 kg 1,070 g | 401-450kg | 4815 g
101-150 kg | 1,605 g | 451-500kg | 5,350 g
151-200 kg | 2,140 g | 501-550kg | 5,885 g
201-250kg | 2,675 g | 551-600 kg | 6,420 g
251-300 kg | 3,210 g | 601-650kg | 6,955 g
301-350kg | 3,745 g | 651-700kg | 7,490 g
351-400kg | 4,280 g

Pirmoje padaloje esancios pastos pakanka 50 kg kiino svorio gydyti.

Kiekvienoje tolesnéje $virksto padaloje esancios pastos pakanka 50 kg kiino svorio gydyti. Svirkstas turi bati
pritaikytas prie apskai¢iuotos dozés nustatant ziedg ant atitinkamos stimoklio vietos.

Svirkste yra 7,49 g pastos, kurios pakanka 700 kg kiino svorio gydyti naudojant rekomenduojamas dozes.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima reikia priderinti $virksta prie apskaiciuotos dozés, nustatant zieda ant stimoklio. Pasta yra
sugirdoma jstatant SvirkSto galiuka arkliui j burng per bedantj tarpa ir jSvirksciant reikiamg kiekj pastos ant
liezuvio pagrindo. Gyvulio burnoje neturi buti pasaro. Tuoj po dozés susvirkstimo arklio galva keletui sekundziy
reikia pakelti i virSy, norint uztikrinti, kad dozé praryta.

Veterinarijos gydytojas turéty patarti dél tinkamy dozavimo programy ir bandy valdymo, kad biity pasiekta
pakankama parazity kontrolé tiek kaspinuociy, tiek apvaliyjy kirméliy invazijos atvejais.

10. ISLAUKA

Arklienai ir subproduktams — 35 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Po naudojimo uzdéti gaubtel; ir laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir
svirksto po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams:
Naudojant vaista, reikéty vengti toliau iSvardyty veiksmy, nes jie galéty padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir
galiausiai lemti gydymo neveiksminguma:
- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilga laika;
- naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio, neteisingo naudojimo ar nekalibruoto
dozavimo prietaiso.

Jtariamus atsparumo antihelmintikams atvejus reikéty iSaiskinti atitinkamais tyrimais (pvz., kiausinéliy skaiciaus
iSmatose sumaz¢jimo tyrimu). Jeigu tyrimo rezultatai rodo atsparumg tam tikram antihelmintikui, reikéty naudoti
kitos farmakologinés klasés ir kitaip veikiantj antihelmintika.

Daugelyje Saliy, taip pat ir ES, arkliams nustatytas Parascaris equorum atsparumas ivermektinui (avermektinui).
Todél Sio vaisto naudojimas turéty biiti grindZiamas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
nematody jautruma ir rekomendacijomis, kaip sumazinti tolimesn] atsparumo antihelmintikams plitima.

Visi ne paskirties riisiy gyviinai gali netoleruoti avermektiny. Netoleravimo atvejai buvo nustatyti Sunims, ypac
koliams, seniesiems angly aviganiams ir susijusiy veisliy Sunims arba jy miSrinams, taip pat sausumos ir
vandens vézliams.

Sunims ir katéms nereikéty leisti praryti i$siliejusios pastos arba prieiti prie naudoty §virksty, nes yra
nepalankaus poveikio, susijusio su ivermektino toksiskumu, galimybé.

Kadangi uzsikrétimas kaspinuociais yra mazai tikétinas arkliams iki dviejy ménesiy amziaus, kumeliuky
gydymas iki tokio amzZiaus néra biitinas.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Toleravimo tyrimy, atlikty su nuo 2 savaiciy amziaus kumeliukais, esant iki 5 karty didesnéms negu
rekomenduojama dozéms, metu nepalankiy reakcijy nebuvo nustatyta. Saugumo tyrimy, atlikty su kumelémis,
kurioms viso vaikingumo ir laktacijos metu, 14 dieny intervalais buvo skirta 3 kartus didesné negu
rekomenduojama doz¢, metu nenustatyta nei jokiy aborty, jokio neigiamo poveikio vaikingumui, atsivedimui ir
bendrai kumeliy sveikatos biiklei, nei kumeliuky apsigimimy.

Saugumo tyrimy, atlikty su erzilais, kuriems buvo skiriama 3 kartus didesné nei rekomenduojama dozé, metu
joks nepalankus poveikis reprodukciniam pajégumui nenustatytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Naudojant vaista negalima rikyti, gerti ar valgyti.

Vengti salycCio su akimis, nes vaistas gali sudirginti akis.

Atsitiktinio salyCio su akimis atveju reikia tuoj pat plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus arba sudirginus akis, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

YPAC PAVOJINGAS ZUVIMS IR VANDENS ORGANIZMAMS. Veterinariniu vaistu ar panaudotais $virkstais
negalima uZztersti pavirSiniy vandeny arba kanaly.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13

15. KITA INFORMACIJA

Galimos $iy dydziy geriamosios pastos pakuotés:
- 1 kartoniné déz¢, kurioje yra 1 x 7,49 g oralinis §virkstas;
- 1 kartoniné dézé, kurioje yra 2 x 7,49 g oraliniai Svirkstai;
- 1 kartoniné dézé, kurioje yra 12 x 7,49 g oraliniy Svirksty;
- 1 kartoniné dézé, kurioje yra 40 x 7,49 g oraliniy Svirksty;
- 1 kartoniné dézé, kurioje yra 48 x 7,49 g oraliniai Svirkstai;
- 1 kartoniné dézé, kurioje yra 50 x 7,49 g oraliniy $virksty.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt
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