DODATAK I

SAZETAK OPISA SYOJSTAVA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZYODA
NOROMECTIN 1,87%, 18,7 mg/g, oralna pasta za konje
2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNT SASTAV

Jedan gram paste sadrzava:

Djelatna tvar:

Ivermektin 1,87% m/m (18,7 mg/g)
Pomocne tvari:

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna pasta.
Bijela, homogena pasta.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeenje konja u slugaju invazije sljedecim
parazitima:
Zelutano-crijevni obliéi
Veliki strongilidi Strongylus vulgaris odrasli i La (arterijski larvalni stadiji)
Strongylus edentatus odrasli i Ly (tkivni larvalni stadiji)
Strongylus equinus odrasli

Mali strongilidi,odrasli  Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cvlicocyclus insigne
Cylicocyelus leprostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyelus radiatus
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cvlicostephanus longibursatus
Cvlicostephanus minutus
Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus

Askaridi Parascaris equorum odrasli. 1.: 1 Listadiji

Plucni vlasci Dictvocadus arnfieldi odrasli 1 lan alni stadiji
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Ostali oblici Trichostrongilus axei odrasli
Oxyuris equi odrasli i larvalni stadiji
Strongiloides westeri odrasli
Onchocerca spp (mikrofilarije)

Konjskt strk Gasterophilus spp oralni i zelu€ani larvalni stadiji

[vermektin ne djeluje na inkapsulirane larvalne stadije ( L)} malih strongilida.
4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati konjima za koje s¢ zna da su preosjetljivi na djelatnu tvar ili na druge

sastojke VMP-a.
VMP se ne smije primjenjivati psima ili matkama zbog mogucénosti nastanka te3kih nuspojava.

Vidi odjeljak 4.11.
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Ovaj VMP posebno je formuliran za primjenu iskljuivo konjima. U pasa i macaka moZe doci do
nezeljenih ué¢inaka ako pojedu ostatak istisnute paste ili ostatke iz Strcaljke zbog visoke koncentracije
ivermektina u ovom VMP-u.

Kao 3to je sluéaj sa svim antihelminticima, veterinar mora razraditi odgovarajuéi program suzbijanja
nametnika u uzgoju kako bi se postigla kontrola parazita i umanjila moguénost razvoja otpornosti na
antthelmintike.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Neciljne vrste Zivotinja ne podnose dobro avermektine (zabiljezeni su sluéajevi uginuca pasa zbog
nepodnosljivosti avermektina, posebice Skotskih i staroengleskih ovéara te srodnih pasmina i njihovih
krizanaca, kao i slu¢ajevi uginucéa kornjaca).

Posebne miere opreza koie mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

......

Nakon primjene ovog VMP-a treba oprati ruke.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s odima.

U sluéaju da se pasta nehotice proguta ili dode u kontakt s o¢ima, odmah treba potraZiti pomo¢
lijeénika i pokazati mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U pojedinih konja opsezno invadiranih mikrofilarijama Onchocerca spp., nakon lije¢enja, mozZe se
javiti edem koZe sa znakovima svrbeZa, §to je reakeija na veliki broj uginulih mikrofilarija. Ti znakovi
spontano nestanu tijekom nekoliko dana, no preporuuje se provestt simptomatsko lijecenje.

UcCestala | ponovljena primjena ovog VMP-a moZe dovesti do razvoja rezistencije parazita na
ivermektin.

UCestalost nuspojava je odredena sukladno sljedeéim pravilima:

- vrlo Ceste (vise od | na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1. ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje &este (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vise od 1. ali manje od 10 Zivotinja na 10000 zivotinja hojima je primijenjen VMP)

- vrlorijethe (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP. ukljucujuci
izolirane slucajeve).
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4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ovaj proizvod moZe se primijeniti v bilo kojem stadiju graviditeta.

Ivermektin se izluCuje mlijekom. Nakon primjene kobilama tijekom laktacije mogu se pojaviti rezidue
ivermektina u mlijeku. Nema podataka o uéinku u zdrebadi prilikom lije¢enja kobila u laktaciji.

VMP se ne smije primjenjivati kobilama ¢ije se mlijeko koristi za hranu.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija
Nisu poznate.
4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Ovaj VMP se primjenjuje jednokratno kroz usta 200 pg ivermektina‘kg t.m. Svaka oznaka na klipu
plastiéne 3trcaljke oznadava koliinu paste dovoljnu za 100 kg t.m. konja (odredeno na osnovi
preporucene doze 200 pg/kg (0,2 mg/kg)). Jedna Strcaljka sadrzava ukupno 140 mg ivermektina §to je
dovoljno za dehelmintizaciju konja tjelesne mase 700 kg. Prije primjene ovog VMP-a tjelesnu masu
konja treba $to toénije odrediti da bi se primijenila ispravna koliina paste.

Da bi konj pastu sigurno progutao, u usnoj Supljini ne smije biti hrane. Vrh $trcaljke se konju uvede
kroz interdentalni prostor (prostor izmedu prednjih i straznjih zubi), a pasta se istisne $to dublje na
korijen jezika. Zatim se konju podigne glava na nekoliko sekundi, da bi sigumo progutao pastu.

S jednom strcaljkom smije se lijeéiti samo jedna Zivotinja, osim ako konji borave u istoj nastambi ili
su u neposrednom kontaktu.

Najbolji rezultati suzbijanja parazita postiZzu se ako se sve konje koji borave zajedno u staji ili na pasi
istodobno podvrgne programu suzbijanja parazita. Posebnu pozornost treba posvetiti kobilama te
mladoj i jednogodisnjoj Zdrebadi, te ih treba dehelmintizirati u isto vrijeme. Zdrebad se prvi puta lijeéi
u dobi od 6-8 tjedana, a dehelmintizacija se, ovisno o potrebi, to jest epizootioloskoj situaciji, redovito
ponavlja, no najranije nakon 30 dana.

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

Prilikom primjene doze 9 puta veée od preporucene (1,8 mg ivermektina/kg t.m.) zabiljeZeni su blagi
prolazni simptomi predoziranja (usporen pupilarni refleks i potidtenost). Prilikom primjene jos vecih
doza zabiljeZeni su sljedeci simptomi: midrijaza, ataksija, tremor, obamrlost, koma i uginuée. BlaZi
simptomi su prolazni.

lako ne postoji specifi¢an antidot, simptomatsko lijeCenje moze biti od koristi.
4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 34 dana.

Ne primjenjivati kobilama ¢ije se mlijeko koristi za hranu.

3 FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: avermektini
ATCvet kod: QP54AAQI

NOROMECLIN 1.87%
oralna pasta
KIASA: U P 1-322-03,23-01 286
I RBRO: 323-09:384-24-3
orujak 2024



5.1 Farmakodinamiéka svojstva

Ivermektin je 22,23-dihidro derivat avermektina (fermentacijski proizvod aktinomicete Streptomyces
avermitilis), a sastoji se od 2 homologa - B, i Bi».To je antiparazitik nematocidnog, insekticidnog i
akaricidnog djelovanja, a primjenjuje se u mnogih vrsta domacih Zivotinja. Ivermektin nije uéinkovit
protiv metilja i trakavica.

Avermektini se na zivéanim i miSi¢nim stanicama beskralje$njaka selektivno vezu za kloridne ionske
kanale, ¢ijem otvaranjuw/zatvaranju posreduje glutamat. Posijediéno to poveéa propusnost stanicne
membrane za kloridne ione, slijedi hiperpolarizacija i ireverzibilna neuromuskularma blokada te
paraliza i uginué¢e nametnika.

Makrocikli¢ki laktoni mogu se vezati i za kloridne kanale koje regulira neurotransmiter gama-
aminomaslatna kiselina (GAMK). Ivermektin potie oslobadanje GAMK na zavriecima
presinaptikih Zivaca (u obli¢a) i na neuromuskularnoj vezi (u ¢lankonoZaca) §to uzrokuje paralizu i
uginuce osjetljivih parazita.

Do sada nije bilo izvjestaja o rezistenciji parazita u konja na ivermektin, no moguce je da njegova
ucestala 1 ponovljena primjena moze dovesti do razvoja razistencije.

552 Farmakokinetic¢ki podatci

Nakon primjene preporuéene doze ivermektina kroz usta konjima utvrdeni su sljedeci
farmakokineticki pokazatelji: vrina koncentracija u plazmi (Crax - 29 ng/mL) koja je postignuta ve
nakon 7 sati (tma), @ vrijeme polueliminacije iz plazme (t23) je 55 sati (2,5 dana). Vrijednost AUC
(ukupna plazmatska izlozenost) je 1485 ng/mL/h. [vermektin je izrazito lipofilan t dobro prodire na
mjesta gdje su smjesteni paraziti. OdlaZe se u spremista masti odakle se sporo otpuita nakon ¢ega se u
Jjetri oksidacijski biotransformira na manje liposolubilne metabolite. [zluCuje se u aktivnom obliku
uglavnom putem Zuci i izmetom. Manje od 2% unesene doze izluci se mokracom. Ivermektin je u
visokom postotku vezan na proteine plazme te mu je klirens spor.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomocnih tvari

Hidroksipropilceluloza
Ricinus, ulje, hidrogenirano
Titanijev dioksid (E 171)
Propilenglikol

Voda za injekeije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 36 mjeseci.
Strcaljka predstavlja jednu dozu. Nakon primjene ostatak proizvoda treba neskodljivo ukloniti.
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6.4. Posebne mjere pri tuvanju

VMP treba &uvati pri temperaturi do 25 °C. Strealjku treba drzati u kartonskoj kutiji radi zastite od
svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja
Kartonska kutija u kojoj se nalazi I, 2 ili 10 Strcaljki od polietilena niske gustoée (LDPE) napunjenih s

po 7,49 g paste.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

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

Ovaj VMP je vrio Stetan za ribe i ostale organizme koji Zive u vodi. Ostatke proizvoda i praznu
ambalaZu ne smije se odlagati u povriinske vodotokove niti zajedno s kuénim otpadom.

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7/ NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irska

8. BROJ(EVT) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/20-01/771

9, DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. oZzujka 2009. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 11. prosinca 2020. godine

10, DATUM REVIZIJE TEKSTA

19. ozujka 2024. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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