maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

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

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 producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP, Regatul Unit.

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

Pasta omogena de culoare alba pana la albicioasa.

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 (adulti si larva 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 larva).

Oxiuri: Oxyuris EQUI (larva).

Trichostrongilus: Trichostrongylus axei (adult).

Strongiloizi: Strongyloides westeri (adult).

Habronema: Habronema spp. (adult).

Oncocerca: Onchocerca spp. microfilarii adica oncocercoza cutanata.
Viermi pulmonari: Dictyocaulus arnfieldi (adulti si larve).

Cestode (Tenie):

Anoplocephala perfoliata (adult), Anoplocephala magna (Adult), Paranoplocephala mamillana (adult).
Insecte diptere:

Gasterophilus spp. (larve).

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

Contraindicatii
Nu se va folosi la manji sub varsta de 2 saptamani.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Reactii adverse

Caii care au infestare masiva cu Onchocerca microfilariae au prezentat reactii cum ar fi umflare si mancarime dupa tratament. Se
presupune c& aceste reactii sunt rezultatul distrugerii unui numéar 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 tratafi.

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 si edem subcutanat in urma tratamentului cu acest produs. Un medic veterinar trebuie sa fie consultat in cazul in care
aceste semne persista.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
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Specii tinta
Cai.

Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare
200 pg de ivermectina si 1,5 mg praziquantel / kg greutate corporala care corespunde cu 1,07 g de pasta / 100 kg greutate corporala.

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

Greutate Dozare Greutate Dozare
Panala100kg 1,070g 401 -450kg 4,815¢g
101 - 150 kg 1,605¢g 451 -500kg 5,350¢g
151 - 200 kg 2,140¢g 501 -550kg 5,885¢g
201 - 250 kg 2,6759g 551 -600kg 6,420¢9g
251 - 300 kg 3,210g 601 -650kg 6,955¢g
301 - 350 kg 3,745¢g 651 -700kg 7,490¢g
351 - 400 kg 4,280¢g

Prima diviziune ofera suficienta pasta pentru a trata 50 kg.

Fiecare diviziune de seringa ulterioara ofera suficienta pasta 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 de pasta si elibereaza suficientd pasta pentru administrarea in tratamentul a 700 kg de greutate corporala, la
doza

recomandata.

Recomandari privind administrarea corecta

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

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

Timp de asteptare
Cabaline: carne si organe - 35 zile.
Nu este permisa utilizarea la cabaline care produc lapte pentru consum uman.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe seringa dupa "EXP".
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Atentionari speciale

Trebuie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce n
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 folosind teste adecvate (de exemplu, testul de
reducere a numarului de oua din fecale). In cazul in care rezultatele testului (testelor) sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic, un
antihelmintic apartinand 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 sa 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.

Avermectinele nu pot fi bine tolerate la toate animalele nevizate. Cazurile de intoleranta sunt raportate la céini, in special Collie, Old
English Sheepdogs si rasele Tnrudite sau incrucisari si de asemenea la broaste testoase de apa si de uscat.
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Cainilor si pisicilor nu ar trebui sa li se permita s& consume pasta varsata sau accesul la seringi folosite datoritd potentialului de reactii
adverse legate de toxicitatea la ivermectina.

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Un studiu de toleranta efectuat la méaniji de la varsta de 2 saptaméni cu doze de pana la de 5 ori doza recomandata nu au aréatat reactii
adverse.

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

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

Precautii pentru utilizator:

Spalati-va 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 multid apa. In caz de ingestie accidentala sau iritarea ochilor, solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz

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

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

Alte informatii

Pasta orala este disponibila in urmatoarele marimi de ambalaj:

- 1 cutie de carton care contine 1 seringa x 7,499

- 1 cutie de carton care contine 2 seringi x 7,499

- 1 cutie de carton care contine 12 seringi x 7,499

- 1 cutie de carton care contine 40 seringi x 7,499

- 1 cutie de carton care contine 48 seringi x 7,499

- 1 cutie de carton care contine 50 seringi x 7,499

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

Pentru Romania: MARAVET SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



