VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/13/0034

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Noromectin Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta iekskigai lietosanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams satur:

Aktivas vielas:

Ivermektins 18,7 mg
Prazikvantels 140,3 mg
Paligviela(s):

Titana dioksids (E 171) 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pasta iekSkigai lietosanai.
Balta vai gandriz balta viendabiga pasta.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgiem jauktu cestoZzu un nematozu vai posmkaju invaziju arsté$anai, kuru c€lonis ir pieaugusi un
nenobriedusi veltntarpi, plausu paraziti, spindeles un lenteni:

Nematodes:

Lielie strongili:

Strongylus vulgaris (picaugusas formas un arterialie kapuri)

Strongylus edentatus (picaugusas formas un audu kapuri to L4 atfistibas stadija)
Strongylus equinus (pieaugusas formas), Tridontophorus spp. (pieaugusas formas)

Mazie strongili:
Ciatostomas: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(pieaugusas formas un neiekapsuléti glotadu kapuri)

Askaridi: Parascaris equorum (pieaugusas formas un kapuri)
Spalisi: Oxyuris equi (kapuri)

Trihostrongili: Trichostrongylus axei (pieaugusas formas)
Strongiloidi: Strongyloides westeri (picaugusas formas)
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Veltntarpi: Habronema spp. (pieaugusas formas)
Onhocerki: Onchocerca spp. mikrofilarijas, t.i., adas onhocerkoze
Plausu paraziti: Dictyocaulus arnfieldi (picaugusas formas un kapuri)

Cestodes (lenteni):

Anoplocephala perfoliata (picaugusas formas)
Anoplocephala magna (pieaugusas formas)
Paranoplocephala mamillana (pieaugusas formas)

Divsparni:
Gasterophilus spp. (kapuri)

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kumeliem, kas jaunaki par 2 nedélam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Jaievero piesardziba, lai izvairttos no talak minétas prakses, jo ta palielina rezistences veido$anas risku un
gala rezultata iespgjama neefektiva arst€Sana:

- vienai un tai pasai grupai piederoSu pretparazitu lidzeklu parak bieza un atkartota lietoSana ilgaka
laika posma;

- nepietiekosas devas, kas iesp&jamas, kltidaini nosakot zirga kermena svaru, nepareizi lictojot zales
vai ja netiek veikta devu mériSanas ierices kalibrésana.

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret pretparazitu lidzekliem, javeic atbilstoSas
parbaudes (piem., japarbauda parazitu olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja $adas (-u) parbaudes(-zu)
rezultati pierada rezistenci pret attiecigo pretparazitaro lidzekli, jalieto citai pretparazitu lidzeklu klasei
piederosas zales ar atSkirigu darbibas mehanismu.

Vairakas valstis, tostarp ES valstis, ir zinots par Parascaris equorum rezistenci pret ivermektinu
(avermektinu) zirgiem. ST iemesla d€l §is zales jalieto saskana ar viet&jo (regionalas saimniecibas)
epidemiologisko informaciju par nematozu jutigumu un ieteikumiem par to, ka ierobezot rezistences pret

prettarpu lidzekliem talaku attistibu.

Ta ka lentenu invazija zirgiem lidz divu m&neSu vecumam ir maz iesp&jama, jaunaku kumelu arstéSanu
neuzskata par nepiecieSamu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Avermektini var nebiit labi panesami visiem dzivniekiem, kuriem §is zales nav paredz&tas. So zalu
nepanesamiba ir zinota par suniem, it ipasi kollijiem, anglu aitu sugas suniem un radniecigam skirném vai
krustojumiem, un arT iidens un sauszemes brunurupuciem.

Suniem un kakiem nelaut norit izlijuso pastu un pieklit izlietotiem injektoriem sakara ar iespg&jamam
ivermektina toksicitates blakusparadibam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c lietosanas nomazgat rokas.



Stradajot ar §STm zalém, nedrikst €st, dzert un smeket.

Sis zales var kairinat acis, tadél nelaujiet zalem noklit acis.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa noriSana vai acu kairinajums, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Daziem zirgiem, kuriem ir nopietna Onchocerca microfilariae invazija, péc arstésanas novérota tiska un
nieze. Uzskata, ka §is reakcijas ir saistitas ar §o parazitu masveida bojaeju.

Loti smagas invazijas gadijuma parazitu bojaeja arst€tajam zirgam var izraisit vieglas un parejosas kolikas
un skidras fekalijas.

Loti retos gadijumos ir zinots par kolikam, caureju un anoreksiju p&c arst€Sanas, jo 1pasi, ja tarpu bijis loti
daudz.

Loti retos gadijumos p&c arstésanas ar §m zalém ir zinots par alergiskam reakcijam, pieméram, pastiprinatu
siekalu izdaliSanos, méles tisku un natreni, tahikardiju, glotadu tiisku un zemadas tiisku. Ja Sie simptomi
nepariet, konsultgjieties ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Vienreizgjai lietoSanai.

200 pg ivermektina un 1,5 mg prazikvantela uz vienu kg kermena svara, kas atbilst 1,07 g pastas uz 100 kg

kermena svara.

Lai nodrosinatu pareizas devas lietoSanu, kermena svars janosaka pé&c iesp&jas precizak un jaizvélas pareiza
injektora iedala, jo nepietickoSa deva var izraisit paaugstinatu rezistences risku pret pretparazitu zaleém.

Kermena svars | Deva | Kermena svars | Deva

Lidz 100 kg 1,070 g | 401 — 450 kg 4,815¢g
101 — 150 kg 1,605 g | 451 — 500 kg 5,350 g
151 — 200 kg 2,140 g | 501 — 550 kg 5,885¢g
201 — 250 kg 2,6759g | 551 — 600 kg 6,420 g
251 — 300 kg 3,210 g | 601 — 650 kg 6,955 ¢
301 — 350 kg 3,745 g | 651 — 700 kg 7,490 g
351 — 400 kg 4,280 g




Pirma iedala nodrosina pietickamu daudzumu pastas, lai arstétu dzivnieku ar 50 kg kermena Svaru.

Katra nakama injektora iedala nodro$ina pietickamu daudzumu pastas, lai arstétu dzivnieku ar 50 kg
kermena svaru. Injektors janoregul€ atbilstosi aprékinatajai devai, nostadot gredzenu attiecigaja vieta uz
virzula.

Injektors satur 7,49 g pastas un nodro$ina pietickamu pastas daudzumu, lai arstétu dzivnieku ar 700 kg
kermena svaru atbilstosi ieteiktajai devai.

LietoSanas noradijumi

Pirms lietoSanas injektors janoregulé atbilstosi aprékinatajai devai, nostadot gredzenu uz virzula. Pastu
ievada iekskigi, ievietojot injektora galu dzivniekam mut€ starp zobiem un uzspiezot nepiecieSamo pastas
daudzumu uz méles pamatnes. Parliecinieties, vai dzivnieckam mut€ neatrodas bariba. Nekavgjoties paceliet
augsSup zirga galvu uz dazam sekundém péc ievadiSanas, lai nodrosinatu, ka deva tiek norfta.

Par atbilstosam zalu lietoSanas programmam un ganampulka parvaldibu adekvatai gan lentenu, gan
veltntarpu invazijas apkarosanai, konsultgjieties ar veterinararstu.

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Panesamibas pétijuma, lietojot kumeliem no 2 ned€lu vecuma, devas, kuras Iidz pat 5 reizém parsniedza
ieteikto devu, nenovéroja nekadas blakusparadibas.

DroSuma pétijumos, kuri veikti ar kévém visa grusnibas un laktacijas laika ar 14 dienu intervalu, lietojot
devu, kura 3 reizes parsniedza ieteikto devu, nenovéroja spontanos abortus vai citas blakusparadibas ne
grusnibas laika, ne dzemdibas vai attieciba uz keves vispargjo veselibas stavokli, nedz ari jebkadas
patologijas kumeliem.

DroSuma pétijumos, lietojot erzeliem, devu, kas 3 reizes parsniedza ieteikto devu, nenovéroja nekadas
blakusparadibas, jo 1pasi nekadu nevelamu ietekmi uz reproduktivajam funkcijam.

411 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, no kuram iegiito pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: endektocidi, ivermektins, kombinacijas.
ATK vet kods: QP54AA51.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir makrociklisks laktona atvasinajums ar plasu pretparazitu darbibas spektru pret nematodém
un posmkajiem. Tas darbojas, inhib&jot nervu impulsus. Ta darbibas mehanisms ir saistits ar glutamata-
hloridjonu kanaliem. Ivermektins selektivi un ar augstu saistitspgju saistas ar glutamata-hloridjonu
kanaliem, kas atrodas bezmugurkaulnieku nervu un muskulu §Gnas. Tas izraisa palielinatu hloridjonu
caurlaidibu $inu membranas un nervu vai muskulu $iinu hiperpolarizaciju, ka rezultata attiecigie paraziti
tiek paraliz&ti un iet boja. Sai klasei piederosi savienojumi var mijiedarboties arf ar citu ligandu hloridjonu
kanaliem, pieméram, neirotransmitera gamma aminosviestskabes (GASS) kanaliem. Sis klases savienojumu
droSuma robeza ir saistita ar faktu, ka ziditajiem nav glutamata-hloridjonu kanalu.

Prazikvantels ir pirazinizokvinolona atvasinajums, kuram piemit prettarpu darbiba pret daudzam cestozu un
trematozu sugam. Tas, galvenokart, darbojas, ietekmgjot cestozu piesticeknu kustigumu un darbibu. Ta
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darbibas mehanisms ietver neiromoskularas koordinacijas trauc&jumus, ka arT ietekmé tarpu argja apvalka
caurlaidibu, kas noved pie kalcija un glikozes parmériga zuduma. Tadgjadi tiek izraisita parazita
muskulattiras spastiska paralize.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c ieteiktas devas iekskigas lietoSanas zirgiem ivermektina maksimala koncentracija plazma tika sasniegta
24 stundas. Ivermektina koncentracija 14 dienas péc lietoSanas vél joprojam bija vairak neka 2 ng/ml.
Ivermektina eliminacijas pusperiods bija 90 h. Prazikvantela eliminacijas pusperiods bija 40 min.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Hidrogenizgta ricinella
Hidroskipropilceluloze
Titana dioksids (E 171)
Abolu gar$viela
Propilenglikols

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojams.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira [idz 25°C.
P&c lietosanas uzlikt atpakal uzgali un uzglabat temperattra Iidz 25°C.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Regulgjams daudzdevu perorals injektors, kas sastav no polietiléna korpusa, virzula un gala vacina, ar
polipropiléna dozésanas gredzeniem. Peroralais injektors satur 7,49 g zalu un ir piemérots lietoSanai
dazadas devas.

Pasta iekSkigai lietoSanai pieejama $ados iepakojumos:

- 1 kastite, kas satur 1 peroralu injektoru ar 7,49 g

- 1 kastite, kas satur 2 peroralus injektorus ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 12 peroralus injektorus ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 40 peroralus injektorus ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 48 peroralus injektorus ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 50 peroralus injektorus ar 7,49 g
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

LOTI BISTAMS ZIVIM UN UDENI DZIVOJOSIEM ORGANISMIEM.
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Zales vai izlietotie injektori nedrikst nonakt tidenstilpés vai gravjos.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/13/0034

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 30/09/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 29/10/2018

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
05/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



