PRIBALOVA INFORMACE
Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni pasta pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITEL];: ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP Severni Irsko, Spojené
kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni pasta pro koné
Ivermectinum a Praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden gram obsahuje:

Lécivé latky:
Ivermectinum 18,7 mg
Praziquantelum 140,3 mg

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E 171) 20 mg

Bila az nasedld homogenni pasta.

4. INDIKACE

Lécba smiSenych infestaci tasemnicemi a hlisticemi nebo ¢lenovci zptisobenych dospélci nebo
vyvojovymi stadii hlistic, plicnich Cervii, larev stfeckil a tasemnic u koni:

Hlistice:

Velci strongylidi

Strongylus vulgaris (dospélci a arteridlni larvalni stadia).
Strongylus edentatus (dospélci a L4 tkanova larvalni stadia).
Strongylus equinus (dospélci).

Triodontophorus spp. (dospélci).

Mali strongylidi

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

Parascaris: Parascaris equorum (dospélci a larvy).

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospélci).

Stevni strongylozy: Strongyloides westeri (dospélci).
Habronema: Habronema spp. (dosp€lci).



Onchocerca: Onchocerca spp. microfilariae tj., kozni onchocerkéza.
Plicni Cervi: Dictyocaulus arnfieldi (dospélci a larvy).

Tasemnice:
Anoplocephala perfoliata (dospélci), Anoplocephala magna (dospélei), Paranoplocephala mamillana
(dospélci).

Dvoukfiidly hmyz (stfecci):
Gasterophilus spp. (larvy).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u hiibat do 2 tydnt veéku.
Nepouzivejte u koni, které jsou hypersensitivni na G¢inné latky nebo n€kterou z ostatnich latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

U koni s té€zkymi infekcemi Onchocerca microfilariae se po aplikaci davky vyskytly reakce jako
otoky a svédeéni. Tyto reakce jsou pravdépodobné zplisobené usmrcenim velkého poctu mikroflarii.

V pfipadech velmi silné infestace, mize destrukce paraziti vyvolat u lécenych koni slabou
prechodnou koliku a fidky trus. Kolika, prijem a anorexie byly zaznamenany po oSetfeni velmi
vzacng, zejména pokud se jedna o velkou parazitarni zaté¢z. Po oSetfeni byly velmi vzacné
zaznamenany alergické reakce jako je hypersalivace, edém jazyka a kopfivka, tachykardie, otok
mukoéznich membran, a podkozni edém.

Pokud se tyto u¢inky vyskytly, kontaktujte ihned veterinarniho 1ékare.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivy pfipravek neni ucCinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN{

Peroralni podéni.

Jednorazové podani.

200 pg ivermektinu a 1,5 mg prazikvantelu na kg z. hm., coz odpovida 1,07 g pasty na 100 kg z. hm.
K zajisténi spravného davkovani je nutné zjistit co mozna nejpfesnéj$i hmotnost zvifete a na

aplikatoru nastavit odpovidajici davku tak, aby nedoslo k poddavkovani, které mtize vést k zvySeni
rizika vyvoje rezistence na anthelmintika.

Hmotnost Davka | Hmotnost Davka

do 100 kg 1,070 g | 401 —450kg | 4,815 ¢
101 —150kg | 1,605 g | 451 —500kg | 5,350 g
151-200kg | 2,140 g | 501 —550 kg | 5,885 g
201 —250kg | 2,675 g | 551 -600 kg | 6,420 g
251-300kg | 3,210 g | 601 —650kg | 6,955 g
301 —350kg | 3,745¢g | 651 —700kg | 7,490 g
351 -400kg | 4,280 g




Prvni dil aplikatoru davkuje mnozstvi pasty dostatecné k 1é¢b¢ 50 kg z.hm.

Kazdy dalsi dil aplikatoru poskytne dostate¢ny objem pasty k 1é¢be 50 kg zivé hmotnosti. Aplikator
nastavte dle vypocitané davky posunutim krouzku na odpovidajici rysku na pistu.

Aplikator o obsahu 7,49 g poskytne dostatek pasty k 1écbé 700 kg zivé hmotnosti pfi doporuc¢eném
davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred podanim nastavte aplikator dle nastavené davky posunutim krouzku na odpovidajici rysku na
pistu.

Pasta se podava perordln¢ zasunutim trysky aplikatoru mezizubnim prostorem a deponovanim
potfebného mnozstvi pasty na kofen jazyka. Tlama zvifete by neméla obsahovat zadné zbytky potravy.
Po podéni ihned nadzdvihnéte hlavu koné na nckolik vtefin tak, aby doslo k zabezpeceni fadného
spolknuti davky.

S veterinarnim lékatem je nutné konzultovat frekvenci podavani antiparazitarnich piipravkd a
chovatelskd opatieni v hospodaftstvi k zajisténi G¢inné kontroly paraziti a to jak pro infestace
tasemnicemi tak oblymi Cervy.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kon¢: Maso: 35 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po podani nasad’te uzavér a uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
aplikatoru po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Z duvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tieba
pfistupovat k podani pfipravku obezietné a vyhnout se nésledujicim praktikdm:
- prili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani

- poddavkovani, které mize nastat v disledku podhodnoceni Zzivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo absence moznosti nastaveni spravné davky u davkovaciho zafizeni.

Za pouziti vhodnych testli (napf. testu redukce poctu vajicek v trusu -FECRT) maji byt vySetfeny
podezielé klinické piipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k urcitému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a
majici jiny zptsob ucinku.

Rezistence k ivermektinu (ze skupiny avermektinli) byla hlaSena u Parascaris equorum u koni v
riznych zemich vcetné zemi EU. Proto by pouziti pfipravku mélo byt zalozeno na mistni
epidemiologické informaci o citlivosti nematod (na Grovni regionu ¢i hospodafrstvi) a doporuceni, jak
omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.



Avermektiny nemuseji byt dobfe tolerovany u vSech necilovych druhti zvitat. Pfipady nesnasenlivosti
jsou hlaseny u psid, zejména kolii, staroanglickych pasteveckych pst a pribuznych ras nebo jejich
kfizenci, také u moiskych a sladkovodnich Zelv.

Psi a kocky by neméli mit piistup ke zbytkiim pasty nebo pouzitym aplikatorim z divodu moznosti
vyskytu nezadoucich u¢inkil spojenych s toxicitou ivermektinu.

Vzhledem k tomu, Ze u koni do véku 2 mésicti neni vyskyt infestace tasemnicemi pravdépodobny,
1é¢ba hiibat mladSich 2 mésict se nepovazuje za nutnou.

Biezost a laktace:
Ptipravek miize byt pouzivan u klisen v pribehu celého obdobi biezosti a laktace.

Predavkovani:
Studie snaSenlivosti uskutecnéna na htibatech starSich 2 tydnd veéku pii 5-ndsobnych doporucenych
davkach neptinesla zadné vedlejsi ucinky.

Studie bezpecnosti uskutecnéné pii 3-nasobném piekroceni doporucenych davek veterinarniho
1écivého pripravku u klisen pii 14 dennich intervalech v pribéhu celé biezosti a laktace, nevyvolaly
potrat, zadné nezddouci ucinky na biezost, porod a celkovy zdravotni stav klisen ani zddné anomalie u
htibat.

Studie bezpecCnosti uskutecnéné pii 3-nasobném piekroceni doporucenych davek veterindrniho
1é¢ivého pripravku u hiebeti neprokazaly zadné vedlejsi ucinky, zvlasté na schopnost reprodukce.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po pouziti si umyijte ruce. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima, ptipravek miize zptisobit podrazdéni o¢i.

V pfipadé ndhodného zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnoZstvim vody.
V pripad¢ ndhodného pozieni nebo podrazdéni oci, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY. Nekontaminujte povrchové
vody nebo stoky ptipravkem ¢i pouzitymi aplikatory.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2022

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

- 1 papirova krabic¢ka obsahujici 1 x 7,49 g peroralni aplikator

- 1 papirova krabicka obsahujici 2 x 7,49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 12 x 7,49 g peroralni aplikator



- 1 papirova krabicka obsahujici 40 x 7,49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 48 x 7,49 g peroralni aplikator
- 1 papirova krabicka obsahujici 50 x 7,49 g peroralni aplikator

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Distributor
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