EXh v 4

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/ g + 140,3 mg / g pasta orald pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substante active:

Ivermectini 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E 171) 20 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta orali
Pasta omogena de culoare alba pani la albicioasa

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinti

Cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode §i nematode sau artropode, determinate de formele adulte
si larvare ale viermilor rotunzi, viermilor pulmonari, gastrofili si tenii la cai:

Nematode:

Strongili mari:

Strongylus vulgaris (adult si larve de la nivel arterial)
Strongylus edentatus (adulti si larve L4 in tesuturi)
Strongylus equin (adult), Tridontophorus spp. (adult)

Strongili mici:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(adulti si larve non-inhibate ale mucoasei)

Parascaris: Parascaris equorum (adult si larve)
Oxiuri: Oxyuris equi (larve)

Trichostrongilus: Trichostrongylus axei (adult)
Strongiloizi: Strongyloides westeri (adult)
Habronema: Habronema spp. (adult)
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Oncocerca: Onchocerca spp. microfilarii adica oncocercozi cutanati
Viermi pulmonari: Dictyocaulus arnfieldi (adult si larve)

Cestode (Tenie):

Anoplacephala perfoliata (adult)
Anoplocephala magna (adult)
Paranoplocephala mamillana (adult)

Insecte diptere:
Gasterophilus spp. (larve)

4.3 ' Contraindicatii

Nu se utilizeaza la manji cu vérsta de sub 2 siptdmani.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea duce in cele din urma la o terapie ineficienta:
- Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada extinsa de timp.

- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii eronate a produsului sau
lipsa calibrarii dispozitivului de dozare.

Cazuri clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizind teste
adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). in cazul in care rezultatele
testului (testelor) sugereazi rezistenfa la un anumit antihelmintic, un antihelmintic apartindnd unei alte
clase farmacologice si avand un mod diferit de actiune ar trebui s fie utilizat.

Rezistenta la ivermectina (o avermectind) a fost raportati la Parascaris equorum de la cai dintr-o serie de
tari, inclusiv in UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, ferma) cu privire la susceptibilitatea nematodelor si recomandiri cu
privire la modul in care se poate limita selectia rezistentei la antihelmintice.

|

Infestarea cu tenie este putin probabil sa apara la caii inainte de varsta de dou luni, tratamentul manjilor
sub aceasta varstd nu este considerat necesar.

4.5 Precantii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Avermectinele nu pot fi bine tolerate la toate animalele care nu fac parte din specia tinta. Cazurile de
intolerantd sunt raportate la cdini, in special Collie, Old English Sheepdogs si rasele inrudite sau

incruciséri si de asemenea la broaste testoase de apa si de uscat.

Cainilor si pisicilor nu ar trebui sa 1i se permitd sa consume pasta varsata sau accesul la seringile utilizate
datorita potentialului de reactii adverse legate de toxicitatea la ivermectina.
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Precautii ~speci‘ale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale . -

Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Nu mancati, beti sau fumati in timpul manipularii acestui produs.

Evitati contactul produsului cu ochii. Acesta poate provoca iritatii ale ochilor.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

in caz de ingestie accidentald sau iritarea ochilor, solicitagi sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Caii care au infestare masivd cu Onchocerca microfilariae au prezentat reactii cum ar fi umflare si

méncarime dupa tratament. Se presupune c3 aceste reactii sunt rezultatul distrugerii unui numir mare de
larve.

In cazul in care existd un nivel foarte ridicat de infestare, distrugerea parazitilor poate provoca o colici
tranzitorie usoard i fecale moi la caii tratati.

Colici, diaree si anorexie au fost raportate in cazuri foarte rare post tratament, in special atunci cand existi
o0 infestare masiva.

In cazuri foarte rare, au fost raportate reactii alergice, cum ar fi hipersalivatie, edem lingual si urticarie,
tahicardie, membranele mucoase congestionate §i edem subcutanat in urma tratamentului cu acest produs.
Un medic veterinar trebuie s fie consultat in cazul in care aceste semne persista.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat Tn timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala.

O singurd administrare.

200 pg ivermectind si 1,5 mg praziquantel / kg greutate corporala care corespunde cu 1,07 g past®/ 100 kg
greutate corporala.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis
posibil, iar divizia seringii trebuie selectatd cit mai corect, deoarece subdozarea ar putea conduce la un
risc crescut de dezvoltare a rezistentei la medicamentele antihelmintice.

Greutate Dozare | Greutate Dozare
Panidla 100 kg | 1,070 g | 401-450 kg | 4,815 ¢
101-150 kg 1,605 g 1451-500kg | 5,350 g
151-200 kg 2,140 g | 501-550kg | 5,885 g
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201-250 kg [ 2,675 g | 551-600 ke
251-300kg 13,210 g | 601-650 ke
301-350 kg | 3,745 g | 651-700 kg
351-400kg | 4,280 ¢

Prima diviziune ofera suficientd pastd pentru a trata 50 kg.
Fiecare diviziune de seringa ulterioara ofera suficientd pastd pentru a trata 50 kg greutate corporala.
Seringa se va ajusta la doza calculata prin deplasarea inelului pe locul potrivit pe piston.

Seringa contine 7,49 g pasta si elibereaza suficientd pastd pentru administrarea in tratamentul a 700 kg
greutate corporal, la doza recomandata.

Mod de utilizare

Inainte de administrare, reglati seringa la doza calculatd prin deplasarea inelului pe piston. Pasta se
administreazd oral prin introducerea varfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea cantititii
necesare de pastd pe partea din spate a limbii. Gura animalului ar trebui si fie libera de orice alimente.
Imediat dupa administrare, se ridica capul calului pentru cateva secunde, pentru a ne asigura ci doza este
inghitita.

Medicul veterinar trebuie sa dea sfaturi cu privire la programele de dozare adecvate §i gestionarea
efectivelor pentru a se obtine o combatere adecvatd a parazitilor atdt pentru infestarea cu tenii si viermi

rotunzi.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Un studiu de tolerantd efectuat la manji de la varsta de 2 saptamani cu doze de pand la de 5 ori doza
recomandatd nu au aritat reactii adverse.

Studiile de siguranta efectuate la iepe prin administrarea a de 3 ori doza recomandati la intervale de 14
zile, pe tot parcursul gestatiei si lactatiei nu au prezentat avorturi sau orice alte efecte adverse asupra
gestatiei, fatdrii si nici asupra starii generale de sanatate la iepe si nici anomalii la manji.

Studiile de siguranta efectuate pe armasari prin administrarea a de 3 ori doza recomandati nu au prezentat
nici un efect negativ in special asupra performantelor reproductive.

4.11 Timp de asteptare

Cabaline: Came si organe: 35 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: endectocide, ivermectind, combinatii

Codul veterinar ATC: QP 54AAS1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este un derivat de lactonad macrociclica, care are o activitate antiparazitard largd mpotriva
nematodelor si artropodelor. Acesta actioneaza prin inhibarea impulsurilor nervoase. Modul siu de actiune

include canale de ioni de clor glutamat-dependente. Ivermectina se leagi selectiv si cu afinitate mare de
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canale de iom""de clor glutamat-dependente care apar in nervii nevertebratelor si in celulele musculare.
Acesta conduce la o crestere a permeabilitatii membranei celulare a ionilor de clor cu hiperpolarizarea
celulelor nervoase sau musculare, rezultind paralizie si moartea parazitilor respectivi. Compusii din
aceastd clasd pot, de asemenea, interactiona prin legarea de alte canale de clor, cum ar fi cele reglate de
neurotransmitatorul acidul gamma-aminobutiric (GABA). Marja de sigurantd pentru compusi din aceasta
clasd se datoreaza faptului cd mamiferele nu au canale de clor glutamat-dependente.

Praziquantel este un derivat de pirazinoisoquinolind care isi exercita activitatea antihelmintica impotriva
multor specii de cestode si trematode. El in primul rand actioneaza prin distrugerea motilitatii si functiei
cestodelor. Modul sau de actiune include afectarea coordoniirii neuromusculare, dar influenteaza, de
asemenea, permeabilitatea tegumentulfui viermilor, ceea ce duce la pierderea excesiva de calciu si glucoza.
Acest lucru induce paralizie spasticd a musculaturii parazitului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea dozei recomandate la cai, concentratia plasmaticad maximi de ivermectini a fost atinsa
in 24 de ore. Concentratia de ivermectini a fost inca peste 2 ng / ml 14 zile dupd administrare. Timpul de
injumdtatire al ivermectinei a fost de 90 ore. Timpul de injumatitire prin eliminare al praziquantelului a
fost de 40 min.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de ricin hidrogenat

Hidroxipropilceluloza

Dioxid de titan (E 171)

Aroma de mar

Propilen glicol

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Dupa utilizare, se pune capacul si se pastreaza la temperaturd mai mica de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Noromectin Praziquantel Duo-SPC-R0O-30-10-2018




L

O sermga multidoza reglabila pentru administrare orald compusa din tub de polietilena, piston si capac, cu’ .-

inel de dozare din polipropilena. Seringa pentru administrare orala contine 7,49 g produs si are capacitate
de dozare variabila.

Pasta orala este disponibild in urmatoarele marimi de ambalaj:

- I cutie de carton care contine 1 sermga pentru administrare orala x 7,49 g
- I cutie de carton care contine 2 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
- 1 cutie de carton care conine 12 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
- 1 cutie de carton care contine 40 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
- 1 cutie de carton care contine 48 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
- - 1 cutie de carton care contine 50 seringi pentru administrare orald x 7,49 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI §I VIETUITOARE ACVATICE. Nu se vor contamina apele de
suprafatd sau canalele cu produsul sau seringi utilizate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP
Regatul Unit

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 03.10.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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AAEXA . 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

L1

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/ g + 140,3 mg / g pasta orala pentru cai
Ivermectini si Praziquantel

P
&

Substante active:

Ivermectind 18,7 mg/g
Praziquantel 140,3 mg/g
Excipienti:

Dioxid de titan (E 171) 20 mg/g

&

LG. INDICATIE (INDICATID)

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode $i nematode sau artropode, determinate de formele adulte
si larvare ale viermilor rotunzi, viermilor pulmonari, gastrofili i tenii la cai.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE / ]
9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) IR
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Administrare orala

8. - TIMP DE ASTEPTARE

TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline: Carne si organe: 35 zile
Nu este autorizat pentru utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Dupa deschidere, se va utiliza pani la ...

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
Dupa utilizare, se pune capacul si se pastreazi la temperaturd mai mici de 25°C,

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|15. SR DrTINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Regatul Unit
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Distribuit de:
MARAVET SA,

Str. Maravet nr. 1,
Baia Mare,

Tel/Fax: 0262-211.964

BN{numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR.

Eticheta seringii

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasti orald pentru cai
Ivermectind si Praziquantel

Ivermectind 18,7 mg/g
Praziquantel  140,3 mg/g

7,49 ¢

Administrare orald

TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline: Camne si organe: 35 zile
Nu este autorizat pentru utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

.5 INUMARUL SERIEI |

BN {numir}

E

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Dupad deschidere, se va utiliza pdni la ...

Numai pentru uz veterinar,
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MEH w, §

PROSPECT PENTRU
Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg / g + 140,3 mg / g pasti orald pentru cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/ g + 140,3 mg / g pasta orald pentru cai
Ivermectini si Praziquantel

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare gram contine:
Substante active:

Ivermectina 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E 171) 20 mg

Pastd omogena de culoare albi pani la albicioasi

4. INDICATII

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode sau artropode, determinate de formele adulte
si larvare ale viermilor rotunzi, viermilor pulmonari, gastrofili si tenii la cai:

Nematode:

Strongili mari:

Strongylus vulgaris (adult si larve de la nivel arterial)
Strongylus edentatus (adulti si larve L4 in tesuturi)
Strongylus equin (adult), Tridontophorus spp. (adult)

Strongili mici:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(adulti si larve non-inhibate ale mucoasei)

Parascaris: Parascaris equorum (adult si larve)

Oxiuri: Oxyuris equi (1arve)
Trichostrongilus: Trichostrongylus axei (adult)
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Strongiloizi: Strongyloides westeri (adult)

Habronema: Habronema spp. (adult)

Oncocerca: Onchocerca spp. microfilarii adicd oncocercoza cutanati
Viermi pulmonari: Dictyocaulus arnfieldi (adult si larve)

Cestode (Tenie):

Anoplocephala perfoliata (adult)
Anoplocephala magna (adult)
Paranoplocephala mamillana (adult)

Insecte diptere:
Gasterophilus spp. (larve)

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la ménji cu varsta de sub 2 saptamani.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Caii care au infestare masivd cu Onchocerca microfilariae au prezentat reactii cum ar fi umflare i

mancarime dupd tratament. Se presupune ci aceste reactii sunt rezultatul distrugerii unui numar mare de
larve.

in cazul in care exista un nivel foarte ridicat de infestare, distrugerea parazitilor poate provoca o colica
tranzitorie usoara si fecale moi la caii tratati.

Colici, diaree si anorexie au fost raportate in cazuri foarte rare post tratament, in special atunci cand exista
o infestare masiva.

In cazuri foarte rare, au fost raportate reactii alergice, cum ar fi hipersalivatie, edem lingual si urticarie,
tahicardie, membranele mucoase congestionate i edem subcutanat in urma tratamentului cu acest produs.
Un medic veterinar trebuie sa fie consultat in cazul in care aceste semne persista.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cai.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

O singurd administrare.

200 pg ivermectind si 1,5 mg praziquantel /kg greutate corporala care corespunde cu 1,07 g pastd / 100 kg
greutate corporala.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis

posibil, iar divizia seringii trebuie selectatd cdt mai corect, deoarece subdozarea ar putea conduce la un
risc crescut de dezvoltare a rezistentei la medicamentele antihelmintice.
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Greutate Dozare | Greutate Dozare
Pandla 100 kg | 1,070 g | 401-450kg | 4,815 ¢
101-150 kg 1,605 g | 451-500kg | 5,350 ¢
151-200 kg 2,140 g | 501-550kg | 5,885 ¢
201-250 kg 2,675g | 551-600kg | 6,420 g
251-300 kg 3,210 g | 601-650kg | 6,955 ¢
301-350 kg 3,745 g | 651-700 kg | 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

Prima diviziune ofera suficient3 pastd pentru a trata 50 kg.

Fiecare diviziune de seringd ulterioara oferd suficientd pastd pentru a trata 50 kg greutate corporala.
Seringa se va ajusta la doza calculata prin deplasarea inelului pe locul potrivit pe piston.

Seringa coniine 7,49 g pasta si elibereaza suficientd pastd pentru administrarea in tratamentul a 700 kg
greutate corporald, la doza recomandata.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de administrare, reglati seringa la doza calculatd prin deplasarea inelului pe piston. Pasta se
administreazd oral prin introducerea varfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea cantitatii
necesare de pastd pe partea din spate a limbii. Gura animalului ar trebui si fie libera de orice alimente.
Imediat dupa administrare, se ridica capul calului pentru citeva secunde, pentru a ne asigura ca doza este
inghitita.

Medicul veterinar trebuie sd dea sfaturi cu privire la programele de dozare adecvate si gestionarea

efectivelor pentru a se obtine o combatere adecvati a parazitilor atdt pentru infestarea cu tenii si viermi
rotunzi.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline: Carne si organe: 35 zile
Nu este autorizat pentru utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.

Dupa utilizare, se pune capacul si se pastreaza la temperaturd mai mica de 25°C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe seringi dupa "EXP". Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmitoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea duce in cele din urma la o terapie ineficienti:

- Utilizarea prea frecventa i repetatd de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada extinsd de timp.

- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greuttii corporale, administrarii eronate a produsului sau
lipsa calibrarii dispozitivului de dozare.
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Cazuri, clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizind teste
adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). in cazul in care rezultatele
testului (testelor) sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic, un antihelmintic aparfinind unei alte
clase farmacologice si avand un mod diferit de actiune ar trebui si fie utilizat.

Rezistenta la ivermectind (o avermectind) a fost raportatd la Parascaris equorum de la cai dintr-o serie de
tari, inclusiv in UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, fermd) cu privire la susceptibilitatea nematodelor si recomandari cu
privire la modul in care se poate limita selectia rezistentei la antihelmintice.

Avermectinele nu pot fi bine tolerate la toate animalele care nu fac parte din specia tintd. Cazurile de
intoleran{d sunt raportate la cdini, in special Collie, Old English Sheepdogs si rasele inrudite sau
incrucisdri si de asemenea la broagte testoase de apa i de uscat.

Céinilor si pisicilor nu ar trebui sa li se permitd sd consume pasta varsata sau accesul la seringile utilizate
datoritd potentialului de reactii adverse legate de toxicitatea la ivermectina.

Infestarea cu tenie este putin probabil sa apard la caii inainte de vérsta de doud luni, tratamentul manjilor
sub aceasta varsta nu este considerat necesar.

Gestatiei si lactatiei
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Supradozare:

Un studiu de tolerantd efectuat la ménji de la varsta de 2 sdptimani cu doze de pini la de 5 ori doza
recomandatd nu au aritat reactii adverse.

Studiile de sigurantd efectuate la iepe prin administrarea a de 3 ori doza recomandati la intervale de 14
zile, pe tot parcursul gestatiei si lactatiei nu au prezentat avorturi sau orice alte efecte adverse asupra
gestatiei, fatérii si nici asupra starii generale de sanatate la iepe si nici anomalii la manji.

Studiile de siguranti efectuate pe armasari prin administrarea a de 3 ori doza recomandata nu au prezentat
nici un efect negativ in special asupra performantelor reproductive.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati-va mainile dupi utilizare.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul manipularii acestui produs.

Evitati contactul produsului cu ochii. Acesta poate provoca iritatii ale ochilor.
in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

in caz de ingestie accidentala sau iritarea ochilor, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI $1 VIETUITOARE ACVATICE. Nu se vor contamina apele de

suprafatd sau canalele cu produsul sau seringi utilizate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Noromectin Praziquantel Duo-Package Leaflet-RO-30-10-2018




14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pasta orald este disponibila in urmatoarele marimi de ambalaj:

- 1 cutie de carton care contine 1 seringa pentru administrare orald x 7,49 g
1 cutie de carton care contine 2 seringi pentru administrare orala x 7,49 g
1 cutie de carton care confine 12 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
1 cutie de carton care contine 40 seringi pentru administrare orala x 7,49 g
1 cutie de carton care confine 48 seringi pentru administrare orala x 7,49 ¢
- 1 cutie de carton care contine 50 seringi pentru administrare orald x 7,49 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Roméania: MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;
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