B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE 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.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severni Irsko BT35 6 JP.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro koné
Ivermectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 aplikator (7,49 g) obsahuje

Léciva latka:
Ivermectinum 140 mg

Bila homogenni, peroralni pasta

4. INDIKACE

Lécba a prevence parazitarnich onemocnéni zptisobenych nasledujicimi parazity: Dospélci a arterialni
larvalni stadiia — Strongylus vulgaris, dospélci a tkanové larvalni stadiia — Strongylus edentatus,
dospélci S. equinus a Triodontophorus spp. Mali strongylidé, dospélci, vEetné benzimidazol-
rezistentnich kment: Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus
spp., Gyvocephalus spp. Dospéli a nezrali plicni parazité Dictyocaulus arnfieldi, dospéla a nezrala
stadia Oxyuris equi, dosp€lci a nezrala stadia Parascaris equorum, dospélci Trichostrongylus axei,
Habronema muscae, Strongyloides westeri, mikrofilarie Onchocerca spp., oralni a Zalude¢ni stadia
larev stiecka Gastrophilus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psu a kocek z divodu mozného vyskytu vaznych nezadoucich ucinkda.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pii silné invazi Onchocerca mtize dojit po aplikaci pfipravku k reakci (svédeéni, otoky) zapticinéné
velkym mnozstvim odumfelych mikrofilarii. P¥iznaky mizi spontdnn¢ v n€kolika dnech, ptipadné se

doporucuje symptomaticka 1é¢ba.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

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

Peroralni podani

Kong - obecna doporucena davka je 0,2 mg ivermectinu na 1 kg z.hm. jednorazové peroralné.
Aplikator 7,49 g obsahuje 140 mg ivermectinu, mnozstvi dostatecné k oSetfeni 700 kg zivé hmotnosti.
Htibata - aplikace od 6-8 tydnii staii s opakovanim po 6-8 tydnech.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aplikuje se na kofen jazyka. Po aplikaci je tieba podrzet na n€kolik vtetin hlavu koné ¢i hiibéte, aby
doslo k polknuti aplikované davky.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 34 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Chraiite pied svétlem

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z dtvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani piipravku obezietn¢ a vyhnout se nasledujicim praktikam:

- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, prili§ dlouhé dob¢
podavani

- poddavkovani, z dvodu Spatného stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podani pripravku.

Za pouziti vhodnych testii (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické pripady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k
ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouZzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na zakladé mistni epidemiologické informace o citlivosti
gastrointestinalnich nematod a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Avermektiny nemusi byt dobfe snaSeny necilovymi zvitaty (pfipady nesnasenlivosti s fatalnim
koncem byly zaznamenany u pst, zejména kolii a jejich kiiZzencd, a také u Zelv).

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
V pribéhu aplikace pripravku nekuite, nejezte a nepijte. Po pouziti pfipravku si dikladné umyjte ruce
vodou a mydlem. Zabraite kontaktu pfipravku s ofima. V ptipad€ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené
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oko proudem pitné vody. Pokud podrazdéni oka pietrvava, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

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

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze je extrémné nebezpec¢ny pro ryby a dal$i vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2022

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



