LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/13/0034
Noromectin Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irija

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Ziemelirija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Noromectin Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem
Ivermekzins, Prazikvantels

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens grams satur:
AKktivas vielas:

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

Titana dioksids (E171) 20 mg

Balta vai gandriz balta viendabiga pasta.

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgiem jauktu cestozu un nematozu vai posmkaju invaziju arstéSanai, 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 (pieaugusas formas un audu kapuri to L4 attistibas 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 (pieaugusas formas)

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)

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kumeliem, kas jaunaki par 2 ned€lam.
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Daziem zirgiem, kuriem ir nopietna Onchocerca microfilariae invazija, péc arstéSanas novérota tiska
un nieze. Uzskata, ka §1s 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 Tpasi, ja tarpu bijis
loti daudz.

Loti retos gadijumos péc arstéSanas ar §Tm zalém ir zinots par alergiskam reakcijam, piem&ram,
pastiprinatu siekalu izdali§anos, méles tisku un natreni, tahikardiju, glotadu ttisku un zemadas tasku. Ja
noveérojat §0s simptomus, konsultgjieties ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.



8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Vienreizgjai lietosanai.
200 ug 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 peéc iesp&jas precizak un jaizvelas
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¢
101 — 150 kg 1,605 g | 451 — 500 kg 5,350 g
151 — 200 kg 2,140 g | 501 — 550 kg 5,885¢
201 — 250 kg 2,675 | 551 — 600 kg 6,420 g
251 — 300 kg 3,210 g | 601 — 650 kg 6,955 g
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 arstetu dzivnieku ar 50 kg kermena svaru.
Katra nakama injektora iedala nodro$ina pietickamu daudzumu pastas, lai arstétu dzivnieku ar 50 kg
kermena svaru. Injektors janoregulé atbilstosi aprékinatajai devai, nostadot gredzenu attiecigaja vieta
uz virzula.

Injektors satur 7,49 g pastas un nodroSina pietickamu pastas daudzumu, lai arstétu dzivnieku ar 700 kg
kermena Svaru atbilstosi ieteiktajai devai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas injektors janoregulg atbilsto$i aprékinatajai devai, nostadot gredzenu uz virzula. Pastu
ievada iekskigi, ievietojot injektora galu dzivniekam muté starp zobiem un uzspiezot nepiecieSamo
pastas daudzumu uz méles pamatnes. Parliecinieties, vai dzivniekam muté neatrodas bariba.
Nekavejoties paceliet augSup zirga galvu uz dazam sekundém péc ievadiSanas, lai nodrosinatu, ka deva
tiek norita. Par atbilstosam zalu lietoSanas programmam un ganampulka parvaldibu adekvatai gan
lentenu, gan veltntarpu invazijas apkaroSanai, konsultgjieties ar veterinararstu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal uzgali un uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz mé&nesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12.  TPASI BRIDINAJUMI



Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Jaievero piesardziba, lai izvairitos no talak minétas prakses, jo ta palielina rezistences veidosanas risku
un gala rezultata iesp&jama neefektiva arsteSana:
- vienai un tai paSai grupai piederoSu pretparazitu lidzeklu parak bieza un atkartota lietoSana
ilgaka laika posma;
- nepietiekosas devas, kas iesp&jamas, kluidaini nosakot zirga kermena svaru, nepareizi lietojot
zales vai ja netiek veikta devu mériSanas ierices kalibréSana.

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret pretparazitu Iidzekliem, javeic atbilstoSas
parbaudes (piem., japarbauda parazitu olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja Sadas(-u) parbaudes(-
7u) 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 dél §is zales jalieto saskana ar vietgjo (regionalas saimniecibas)
epidemiologisko informaciju par nematozu jutigumu un ieteikumiem par to, ka ierobezot rezistences
pret prettarpu lidzekliem talaku attistibu.

Avermektini var nebiit labi panesami visiem dzivniekiem, kuriem §is zales nav paredzétas. So zalu
nepanesamiba ir zinota par suniem, it pasi kollijiem, anglu aitu sugas suniem un radniecigam $kirném
vai krustojumiem, un arT fidens un sauszemes brunurupuciem.

Suniem un kakiem nedrikst laut norit izlijuSo pastu un pieklat izlietotiem injektoriem sakara ar
iesp&jamam ivermektina toksicitates blakusparadibam.

Ta ka lentenu invazija zirgiem Iidz divu ménesu vecumam ir maz iesp&jama, jaunaku kumelu arsteSanu
neuzskata par nepiecieSamu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
P&c izmanto$anas nomazgajiet rokas.

Stradajot ar STm zalem, nedrikst €st, dzert un smeket.

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

Ja notikusi nejausa nokliiSana acts, nekav€joties skalot ar lielu daudzumu tidens.

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

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Panesamibas pétijuma, lietojot kumeliem no 2 nedélu vecuma, devas, kuras lidz pat 5 reizém parsniedza
ieteikto devu, nenoveroja nekadas blakusparadibas.

DroSuma pétijumos, kuri veikti ar kéveém visa grasnibas 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 kéves vispargjo veselibas stavokli, nedz arT jebkadas
patologijas kumeliem.

DroSuma pétijumos, lietojot &rzeliem, devu, kas 3 reizes parsniedza ieteikto devu, nenoveroja nekadas

blakusparadibas, jo 1pasi nekadu nevelamu ietekmi uz reproduktivajam funkcijam.

13. iPAS! NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI



LOTI BISTAMS ZIVIM UN UDENI DZIVOJOSIEM ORGANISMIEM. Zales vai izlietotie injektori
nedrikst nonakt Gidenstilp@s vai gravjos.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

07/2019

15. CITA INFORMACIJA

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.

Recepsu veterinaras zales.



