DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

Noroguantzl 18.7 mg'e - 1403 mu g
ording pasta za konje
KLASA LP1-322-05 24-01 287
LRBROJ: 3253-09/584-24-3
ozujak 2024



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Noroquantel, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g, oralna pasta za konje
2. KVALITATIVNI 1 KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram sadrzava:

Djelatne tvari:
Ivermektin 18,7 mg
Prazikvantel 140,3 mg

Pomoc¢na tvar:
Titanijev dicksid (E171) 20 mg

Potpuni popis pomodénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna pasta.
Bijela do bjelkasta homogena pasta.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste zivotinja

Konj.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lije¢enje mjeSovitih invazija konja uzrokovanih trakavicama i obli¢ima ili élankonoScima:

Obliéi:

Veliki strongilidi:

Strongylus vulgaris (odrasli i li¢inke u arterijama)
Strongylus edentatus (odrasli i li¢inke L4 u tkivu)
Strongylus equinus (odrasli)

Tridontophorus spp. (odrasli)

Mali strongilidi:

Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(odrasli i li¢inke sluznice koje nisu u fazi zastoja razvoja)

Paraskaridi: Parascaris equorum (odrasli i licinke)

Oxyuris: Oxyuris equi (liCinke)

Trihostrongilidi: Trichostrongylus axei (odrasli)

Strongilidi: Strongvloides westeri (odrasii)

Habronema: Habronema spp. (odrasli)

Onchocerca: mikrofilartje Onchocerca spp. tj. kozne mikrofilarije

Pluéni nematodi: Dictyocaulus arnfieldi (odrasli i li¢inke)

Trakavice:

Anoplocephalu perfoliata (odrasli)
Anoplocephata magna (odrash)
Paranoplocephala mamiliana (odrasli)
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Dvokrilei:
Gasterophilus spp. (lic¢inke)

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati Zdrebadi mladoj od dva tjedna.
Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomoénih tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Treba nastojati izbjeci sljedeée postupke jer povecavaju rizik od razvoja rezistencije i u konacnici
mogu rezultirati neudinkovitim lijeenjem:

- precesta ili ponavljana primjena antihelmintika iz iste grupe tijekom duZeg razdoblja.

- primjena premale doze zbog pogre$ne procjene tjelesne teZine Zivotinja, pogrene primjene
veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) ili koristenja pribora kojim se ne moZe postici
odgovarajuce doziranje.

L) slucaju sumnje na rezistenciju na antihelmintike treba provesti odgovarajuce testove (npr. test za
odredivanje smanjenja broja jajasaca u fecesu — engl. Faecal Egg Count Reduction Test). Ako
rezultati testa (testova) jasno ukazuju na rezistenciju na odredeni antihelmintik, za lijeCenje treba
koristiti antihelmintik iz druge grupe i s drugaéijim naéinom djelovanja.

Poznati su sluéajevi rezistencije parazita Parascaris equorum iz konja na ivermektin (iz grupe
avermektina) u brojnim drzavama ukljuéujuéi i ¢lanice EU. Stoga primjenu ovog VMP-a treba
temeljiti na lokalnim epidemicloskim podatcima (regionalna seoska gospodarstva) o osjetljivosti
nematoda i preporukama o nadinima smanjenja daljnjeg razvoja parazita rezistentnih na
antihelmintike.

Buduéi da je pojava infestacije trakavicom u konja mladih od dva mjeseca malo vjerojatna, lijecenje
Zdrebadi mlade od dva mjeseca se ne smatra potrebnim.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Neke neciljne vrste Zivotinja ne podnose dobro avermektine. Slucajevi nepodnosljivosti prijavijeni su
u pasa, posebno u pasmina koli, staroengleskih ovéara i srodnih pasmina ili njihovih krizanaca te u
kornjaca.

Psima i mackama se ne smije dozvoliti gutanje istisnute paste ili pristup upotrijebljenim strcaljkama
zbog mogucih Stetnih u¢inaka povezanih s toksi¢no3¢u ivermektina.

|"U

osebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Ivotinjama

Mo

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke. Ne smije se jesti. piti ili puiti tijekom rukovanja ovim
VMP-om.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s o¢ima jer VMP mozZe izazvali iritaciju.

U slu€aju nehotitnog kontakta VMP-a s oéima, treba ih odmah dobro isperati obilnom koli¢inom
vode,

U slucaju da se VMP nehotice proguta ili se pojavi iritacija o€iju treba odmah potraZziti pomoc
lije¢niha 1 pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
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4.6 Nuspojave (uéestalost i ozbiljnost)

Konji s opseznom invazijom parazitom Onchocerca microfilariae imali su reakcije kao §to su otekline
i svrbez nakon lijeenja. Pretpostavlja se da su ove reakcije posljedica uginuca velikog broja
mikrofilarija.

U sluéaju lijeenja konja s opseznom invazijom, uginuli paraziti mogu uzrokovati blage prolazne
kolike i mekanu stolicu.

U wvrlo rijetkim slucajevima nakon primjene VMP-a prijavljene su kolike, proljev i anoreksija,
posebice u slu¢ajevima opsezne infestacije obli¢ima.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima nakon primjene VMP-a prijavljene su alergijske reakcije kao 5to su
povedano slinjenje, oticanje jezika i urtikarija, tahikardija, punokrvne sluznice i potkoZni edem. Ako
ovi znakovi potraju treba se posavjetovati s veterinarom.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedec¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od | ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od | ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od | Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvedima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Koli€ine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena kroz usta.

Jednokratna primjena.

200 pg ivermektina 1 1,5 mg prazikvantela po kilogramu tjelesne teZine $ta odgovara 1,07 g paste na
100 kg tjelesne tezZine.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to toénije odrediti tjelesnu tezinu i odabrati
pravilnu oznaku na §trcaljki jer premala doza moze dovesti do povecanog rizika od razvoja rezistencije
na antihelmintike.

Tjelesna Doziranje | Tjelesna  Doziranje |
| tezina | teZina -
Do 100kg | 1,070g | 401-450kg | 4,815

01— 150kg | 1605 ¢ | 351 500 kg | 5350

=

l

[ 151-200kg | 2.140¢ | 501-550ka | 5.885¢
1201 -250kg | 2675 | 551 -600kg | 6,420 g
1251-300kg  3.210g 601 -650kg 6935 g
301 -350kg | 3.745g 651 - 700kg | 7.490¢
351 -400kg | 4,280 8 N g

Prva oznaka na 3trealjki oznacava koli¢inu paste dovoljnu «a tretiranje 100 kg tjelesne tezine.
Svaka sljedeca oznaka na Strealjki oznacava kolicinu paste dovoljnu za 50 kg tjelesne tezine.
Strealjku treba prilagoditi izra¢unato) dozi postay [janjem prstena na odgoy arajuce mjesto na klipu
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Strcaljka sadrzi 7,49 g paste §to je dostatno za tretiranje 700 kg tjelesne teZine prema preporuéenom
doziranju.

Prije primjene VMP-a treba podesiti $trcaljku na preporuéenu dozu postavljanjem prstena na Klip.
Pasta se daje kroz usta umetanjem vrha 3trcaljke kroz interdentalni prostor i istiskivanjem potrebne
koli¢ine paste na korijen jezika. U ustima Zivotinje ne smije biti hrane. Odmah nakon davanja VMP-a,
treba podici glavu konja na nekoliko sekundi da bi sigurno progutac pastu.

Treba zatraZiti savjet veterinara za odgovarajuci program primjene VMP-a i naCin postupanja sa
zivotinjama, kako bi se osigurala zadovoljavajuca kontrola parazita i smanjila moguénost razvoja
rezistencije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Istraivanje podno3ljivosti provedeno u Zdrebadi staroj 2 tjedna s dozama do 5 puta ve¢im od
preporuéenih nije pokazalo Stetan u¢inak VMP-a.

U istrazivanjima neskodljivosti provedenim u kobila kojima su primijenjene trostruko vece doze od
preporuéenih dozia u razmacima 14 dana tijekom &itavog razdoblja graviditeta i laktacije nisu utvrdent
pobagaji, 3tetni uéinci na graviditet, porodaj te na opce zdravlje kobila, kao ni abnormalnosti u
Zdrebadi.

U istraZivanjima nedkodljivosti provedenim u pastuha kojima su primijenjene trostruko vede doze od
preporucenih doza nisu utvrdeni Stetni u¢inci na reprodukciju.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 35 dana.
Nije odobrena primjena kobilama koje proizvode mlijeko za ljudsku upotrebu.

5, FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: endektocidi, ivermektin u kombinaciji
ATCvet kod: QP54AA51

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Ivermektin je derivat makrociklickog laktona koji ima Siroko antiparazitsko djelovanje protiv oblica i
¢lankonozaca. Djeluje inhibiranjem zivEanih impulsa. Ivermektin se selektivno i s visokim afinitetom
veze na kanale kloridnih iona regulirane glutamatom koji se nalaze u Ziv€anim i miSi¢nim stanicama
beskraljesnjaka. Posljedi¢no se poveca propusnost stani¢ne membrane za kloridne ione s
hiperpolarizacijom Zivéane ili miSi¢ne stanice §to rezultira paralizom i uginuéem parazita. Spojevi iz
ove grupe mogu s¢ vezati | za ostale kanale kloridnih iona regulirane ligandom, kao $to su oni koje
regulira neurotransmiter gama-aminomaslaéna kiselina (GAMK). Granica sigurnosti za spojeve iz ove
grupe pripisuje se ¢injenici da sisavei nemaju kanale kloridnih iona regulirane glutamatom.

Prazikvantel je derivat tzokinolin-pirazina koji djeluje antihelminticki protiv mnogih vrsta trakavica i
metilja. Primamo djeluje narusavanjem pokretljivosti i funkeije prianjaljki trakavice. Nacin djelovanja
prazikvantela ukljuCuje i oSte¢enje neuromuskularne koordinacije, ali i djelovanje na propusnost
integumenta (vanjske opne) trakavice, $to dovodi do prekomjernog gubitka kalcija i glukoze. Ovo
uzrokuje spasti¢nu paralizu muskulature parazita.
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5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Nakon primjene preporucene doze konjima, najveca koncentracija ivermektina u plazmi postignuta je
unutar 24 sata. Koncentracija ivermektina je i 14 dana nakon primjene bila iznad 2 ng/mL.
Poluvrijeme izlu¢ivanja ivermektina bilo je 90 sati, a prazikvantela 40 minuta.

6. FARMACEUTSKIPODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Ricinusovo ulje, hidrogenirano
Hidroksipropilceluloza
Titanijev dioksid (E171)
Aroma jabuke

Propilenglikol

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarmjeg pakovanja: 6 mjesect.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.
Nakon primjene vratiti Cep na Strcaljku i Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bijela Strcaljka sastavljena od polietilenskog cilindra, klipa i ¢epa, s polipropilenskim prstenom za
doziranje. Svaka strcaljka sadrzi 7,49 g paste.
Kartonska kutija s 1, 2, 12, 40, 48 ili 50 strcaljki.

Ne moraju sve velifine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrjebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Ovaj VMP je VRLO STETAN ZA RIBE [ DRUGE VODENE ORGANIZME. Ovaj YMP se ne
smije odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge vodene orgamizme. Ostatke
proizvoda i praznu ambalazu ne smije se odlagati u povrsinske vodotokove niti zajedno s ku¢nim
otpadoin.

Bilo koji neupotrjebljeni VMP ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih VMP-a trebaju se odlagati
u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
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I NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
[rska
8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/15-01/396

9. DATUM PRYOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. lipnja 2023. godine

10. DATUM REVIZLIE TEKSTA

19. ozujka 2024, godine
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