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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/ g + 140,3 mg / g pasta orald pentru cai | \7‘2 5

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R
Fiecare gram contine:

Substante active:

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

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Ulei de ricin hidrogenat

Hidroxipropilceluloza

Dioxid de titan (E 171) 20 mg

Aromi de mér

Propilen glicol

Pasti omogeni de culoare alba pana la alb inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode sau artropode, determinate de formele
adulte si larvare ale viermilor rotunzi, viermilor pulmonari, muste 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),

Oncocerca: Onchocerca spp. microfilarii adica oncocercoza cutanatd,
Viermi pulmonari: Dictyocaulus arnfieldi (adult si larve).

Cestode (Tenie):

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

Insecte diptere:
Gasterophilus spp. (larve).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ménji cu vérsta mai mica de 2 sdptaméni.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

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 repetatd de antihelmintice din aceeasi clas3, pe o perioada extinsa de timp.
- Subdozarea, care se poate datora subestimdrii greutdtii corporale, administrarii eronate a produsului
sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozare.

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

Rezistenta la ivermectina (o avermectind) a fost raportata la Parascaris equorum de la cai dintr-o serie
de tari, inclusiv in UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, ferma) cu privire la susceptibilitatea nematodelor si recomandari cu

privire la modul in care se poate limita selectia rezistentei la antihelmintice.

Infestarea cu tenie este putin probabil s apari la caii inainte de varsta de dou3 luni, tratamentul manjilor
sub aceasta varstd nu este considerat necesar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inta:

Nu este cazul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati-va méinile dupi utilizare.

Nu mancati, beti sau fumati in timpul manipulérii 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 §i prezentai-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul.

Alte precautii:

“

.

o
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Avermectinele nu pot fi bine tolerate la alte animale decat cele din din specia tintd. Cazurile de
intoleranta sunt raportate la cdini, in special Collie, Old English Sheepdogs si rasele inrudite sau
incrucisdri si de asemenea la broaste testoase de apa si de uscat.

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

3.6 Evenimente adverse

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportrile izolate):

Umflaturil, anorexie?,

Mancarime;

Colica??, diaree??,

Reactie alergicd* (cum ar fi hipersalivatie, edem al limbii,
urticarie, tahicardie, membrane mucoase congestionate,
edem cutanat)

"La caii cu infestare puternici cu Onchocerca microfilariae, presupusa a fi rezultatul distrugerii unui

numir mare de microfilarii.

2 Cauzat de distrugerea parazitilor in cazurile cu niveluri foarte ridicate de infestare.

3Usoard si trecatoare.

4 Daca aceste semne persistd, trebuie consultat un medic veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orala.

O singura administrare.

200 pg ivermectina si 1,5 mg praziquantel / kg greutate corporald, care corespunde la 1,07 g pasta/ 100

kg greutate corporald.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald, iar divizia seringii

trebuie selectats cat mai corect, deoarece subdozarea ar putea conduce la un risc crescut de dezvoltare a

rezistentei la medicamentele antihelmintice.



Greutate Doza Greutate Doza
Pana la 100 kg | 1,070 g | 401-450 kg 4,815
101-150 kg 1,605 g | 451-500kg | 5,350 g
151-200 kg 2,140 g | 501-550 kg | 5,885
201-250 kg 2,675 g | 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
351-400 kg 4280 g

Prima diviziune ofera suficients pasta pentru a trata 50 kg.

Fiecare diviziune ulterioard a seringii oferd suficientd pastd pentru a trata 50 kg greutate corporald.
Seringa se va ajusta la doza calculata prin deplasarea inelului pe locul potrivit, pe piston.

Seringa contine 7,49 g pastd si elibereaza suficientd pastd pentru a trata 700 kg greutate corporald, la
doza recomandatd.

Mod de utilizare

fnainte de administrare, reglati seringa la doza calculatd prin deplasarea inelului pe piston. Pasta se
administreaza oral prin introducerea vérfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea cantitatii
necesare de pasti pe partea din spate a limbii. Gura animalului ar trebui sa fie libera de orice alimente.
Imediat dupa administrare se ridic capul calului pentru cateva secunde, pentru a ne asigura ca doza este
Inghitita.

Medicul veterinar trebuie si dea sfaturi cu privire la programele de dozare adecvate si gestionarea
efectivelor pentru a se obtine o combatere adecvata a parazitilor atét pentru infestarea cu tenii si viermi
rotunzi.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Un studiu de toleranta efectuat la manji incepand cu vérsta de 2 saptamani, cu doze de pandla 5 ori doza
recomandati nu au arétat reactii adverse.

Studiile de siguranti efectuate la iepe prin administrarea a de 3 ori doza recomandatd, la intervale de 14
zile, pe tot parcursul gestatiei si lactatiei nu au demonstrat avorturi sau orice alte efecte adverse asupra

gestatiei, parturitiei , asupra starii generale de sanatate a iepelor si nici anomalii la ménji.

Studiile de sigurantd efectuate la armdasari prin administrarea a de 3 ori doza recomandatd nu au
demonstrat niciun efect advers, in special asupra performantelor reproductive.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 35 zile.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP 54AAS1



4.2 Farmacodinamie
Ivermectina este un derivat de lactond macrociclica, care are o activitate antiparazitard larga impotfiva
nematodelor si artropodelor. Acesta actioneaza prin inhibarea impulsurilor nervoase. Modul sau.de - :
actiune include canale de ioni de clor glutamat-dependente. Ivermectina se leagd selectiv si cu afinitate ane
mare de canale de ioni 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, rezultand paralizie si moartea parazitilor respectivi.
Compusii din aceasti clasa 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 aceasti clasa se datoreazi faptului ca mamiferele nu au canale de clor glutamat-dependente.

Praziquantelul este un derivat de pirazinoisoquinolind care isi exercita activitatea antihelmintica
impotriva multor specii de cestode i trematode. El actioneaza in primul rdnd prin distrugerea motilitaii
si functiei cestodelor. Modul sau de actiune include afectarea coordondrii neuromusculare, dar
influenteazi, de asemenea, permeabilitatea tegumentului parazitilor, ceea ce duce la pierderea excesiva
de calciu si glucoza. Acest lucru induce paralizie spastica a musculaturii parazitului.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea dozei recomandate la cai, concentratia plasmatica maxima de ivermectini a fost
atinsd in 24 de ore. Concentratia de ivermectina a fost inca peste 2 ng/ ml, la 14 zile dupd administrare.
Timpul de injumatatire al ivermectinei a fost de 90 ore. Timpul de injumatitire prin eliminare al
praziquantelului a fost de 40 minute.

s. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitdti majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.
Dupa utilizare se reataseaza capacul.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O seringd multidoza reglabild pentru administrare orali compusa din tub de polietilend, piston si capac,
cu inel de dozare din polipropilend. Seringa pentru administrare orala contine 7,49 g produs si are
capacitate de dozare variabila.

Pasta orali este disponibild in urmatoarele mérimi de ambalaj:

- 1 cutie de carton care contine 1 seringd pentru administrare oralax 7,49 g
- 1 cutie de carton care contine 2 seringi pentru administrare oralax 749 ¢g
- 1 cutie de carton care contine 12 seringi pentru administrare oralax 7,49 g
- | 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



Este posibil canu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare peutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece ivermenctina este
extrem de periculoasi pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190110

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 03.10.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



JALER A S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta cutiei de carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/ g + 140,3 mg / g pasta orala

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active:
Ivermectind 18,7 mg/g
Praziquantel 140,3 mg/g

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 seringa pentru administrare orald x 7,49 g
2 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
12 seringi pentru administrare orala x 7,49 g
40 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
48 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
50 seringi pentru administrare orald x 7,49 g

[4.  SPECII TINTA

Cai.

(5. INDICATH

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pind la ...

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

10



A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
Dupa utilizare, se reatageaza capacul.
* T L

m. MENTIUNEA , A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

f14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190110

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI o

Eticheta seringii

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Praziquantel Duo

r2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ivermectind 18,7 mg/g
Praziquante] 140,3 mg/g

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

[4.  DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Dupa deschidere, se va utiliza pdnd la ...

12
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie

Fiecare gram contine:
Substante active:

[vermectina 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg
Excipienti:

Dioxid de titan (E 171) 20 mg

Pastd omogeni de culoare alba pana la alb inchis.
3.  Specii tinta

Cai.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode si nematode sau artropode, determinate de formele
adulte si larvare ale viermilor rotunzi, viermilor pulmonari, muste 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),

Oncocerca: Onchocerca spp. microfilarii adicd oncocercoza cutanata,
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 s utilizeazi la manji cu varsta mai mica de 2 saptdmani.
Nu sé utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atehﬁonéri speciale

Atentiondrj speciale:

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

- Utilizarea prea frecventi si repetati de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada extinsa de timp.
- Subdozarea, care se poate datora subestimdrii greutétii corporale, administrarii eronate a produsului
sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozare.

Cazuri clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizdnd 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 apartindnd unei alte
clase farmacologice si avand un mod diferit de actiune ar trebui sa fie utilizat.

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

Infestarea cu tenie este putin probabil sa apard la caii Inainte de vérsta de doua luni, tratamentul ménjilor
sub aceastd vArstd nu este considerat necesar.

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

Spalati-va mainile dupa utilizare.

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

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

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu multé apa.

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

Alte precautii:
Avermectinele nu pot fi bine tolerate la alte animale, decat cele din specia tintd. Cazurile de intoleranta

sunt raportate la céini, in special Collie, Old English Sheepdogs si rasele inrudite sau incruciséri si de
asemenea la broaste testoase de apé si de uscat.

Cainilor si pisicilor nu ar trebui si li se permita si consume pasta varsata sau accesul la seringile utilizate
datorita potentialului de reactii adverse legate de toxicitatea la ivermectina.

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

Supradozare:
Un studiu de toleranti efectuat la manji incepand cu vérsta de 2 saptimani, cu doze de pana la 5 ori doza

recomandati nu au aratat 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 demonstrat avorturi sau orice alte efecte adverse asupra
gestatiei, parturitiei , asupra starii generale de sanitate a iepelor si nici anomalii la manji.

Studiile de siguranta efectuate la armésari prin administrarea a de 3 ori doza recomandatd nu au
demonstrat niciun efect advers, in special asupra performantelor reproductive.
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7. Evenimente adverse

Foarte rare Umflaturi!, anorexie (pierderea poftei de méancare)?,
Maéncirime’;

Colica??, diaree??;

Reactie alergici* (cum ar fi hipersalivatie®, edem al limbii®
(umflare), urticarie (eruptie), tahicardie (ritm cardiac rapid),
membrane mucoase congestionate®, edem cutanat (piele
umflat3)).

11 a caii cu infestare puternica cu Onchocerca microfilariae, presupusd a fi rezultatul distrugerii unui
numér mare de microfilarii.

2 Cauzat de distrugerea parazitilor in cazurile cu niveluri foarte ridicate de infestare.

3 Usoara si trecatoare.

4 Dac4 aceste semne persistd, trebuie consultat un medic veterinar.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugém sa contactati mai intii medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

O singurd administrare.

200 pg ivermectind si 1,5 mg praziquantel /kg greutate corporald care corespunde la 1,07 g pasta / 100
kg greutate corporala.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald, iar divizia seringii

trebuie selectatd cat mai corect, deoarece subdozarea ar putea conduce la un risc crescut de dezvoltare a
rezistentei la medicamentele antihelmintice.

Greutate Dozare | Greutate Dozare
Pand la 100 kg | 1,070 g | 401-450 kg 4,815
101-150 kg 1,605 ¢ | 451-500kg | 5,350 g
151-200 kg 2,140 g | 501-550 kg | 5,885
201-250 kg 2,675 g | 551-600 kg | 6,420
251-300 kg 3,210 g | 601-650 kg | 6,955
301-350 kg 3,745 ¢ | 651-700kg | 7,490 g
351-400 kg 4280 ¢

Prima diviziune ofera suficientd pastd pentru a trata 50 kg.

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

Seringa contine 7,49 g pasta si elibereaza suficientd pasta pentru a trata 700 kg greutate corporala, la
doza recomandati.

9,  Recomandiri privind administrarea corecti



.

Inainte de adxhinistrare reglati seringa la doza calculatd prin deplasarea inelului pe piston. Pasta se
admipistreaza oral prin introducerea varfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea cantitatii
pecesare de pastd pe partea din spate a limbii. Gura animalului ar trebui si fie liberd de orice alimente.
Ili;ediat dupa administrare se ridica capul calului pentru cateva secunde, pentru a ne asigura cd doza este
inghitita. - :

Medicul veterinar trebuie si dea sfaturi cu privire la programele de dozare adecvate si gestionarea
efectivelor pe;ntru a se obtine o combatere adecvata a parazitilor atat pentru infestarea cu tenii si viermi

rotunzi. -

10. Perioade de asteptare

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

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

Dupi utilizare se pune capacul la loc.

Nu utilizati acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe cutie si pe seringd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece ivermenctina este
extrem de periculoasé pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia
mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190110

Pasta orald este disponibild in urmatoarele marimi de ambalaj:

1 cutie de carton care contine 1 seringd pentru administrare orala x 7,49 g
1 cutie de carton care contine 2 seringi pentru administrare orald x 7,49 g
1 cutie de carton care contine 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 orala x 7,49 g
- 1 cutie de carton care contine 50 seringi pentru administrare orala x 7,49 g
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0572026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry

Co. Down

BT35 6JP

Irlanda de Nord

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



