I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktivas vielas:
Ivermektins
Prazikvantels

18,7 mg
140,3 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Ricinella, hidrogenéta

Hidroskipropilceluloze

Titana dioksids (E 171)

20 mg

Abolu aromatiz&tajs

Propilénglikols

Balta Iidz gandriz balta, viendabiga pasta.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgiem jauktu cestoZzu un nematozu vai posmkaju invaziju arstéSanai, kuru c€lonis ir pieaugu$i un

nenobriedusi veltntarpi, plausu tarpi, spindeles un lenteni:

Nematodes:
Lielie strongili:

Strongylus vulgaris (pieaugusas formas un arterialie kapuri),
Strongylus edentatus (pieaugusas formas un audu kapuri to L4 attistibas stadija),

Strongylus equinus (pieaugusas formas),
Tridontophorus spp. (picaugusas formas).

Mazie strongili:

Ciatostomas: Cylicocyclus spp.,
Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp.,

Gyalocephalus spp. (pieaugusas formas un neiekapsuléti glotadu kapuri)




Askaridas : Parascaris equorum (pieaugusas formas un kapuri),
Spalisi: Oxyuris equi (kapuri),

Trihostrongili: Trichostrongylus axei (pieaugusas formas),
Strongiloidi: Strongyloides westeri (picaugusas formas),
Habronémas: Habronema spp. (pieaugusas formas),

Onhocerki: Onchocerca spp. mikrofilarijas, t.i., adas onhocerkoze,
Plausu tarpi: Dictyocaulus arnfieldi (pieaugusas formas un kapuri).

Cestodes (lenteni):

Anoplocephala perfoliata (picaugusas formas),
Anoplocephala magna (pieaugusas formas),
Paranoplocephala mamillana (piecaugusas formas).

Divsparni:
Gasterophilus spp. (kapuri).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kumeliem, kas jaunaki par 2 ned&]am.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Jaievero piesardziba, lai izvairitos no talak mingtas prakses, jo ta palielina rezistences veido$anas risku un
rezultata iesp&jama neefektiva arsteéSana:

- vienai un tai paSai grupai piederosu prettarpu lidzeklu parak bieza un atkartota lietoSana ilgaka laika
posma;

- nepietiekoSas devas, kas iesp&jamas, kliidaini nosakot zirga kermena svaru, nepareizi lietojot zales
vai ja netiek veikta devu mériSanas ierices kalibrésana.

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstosi
izmekl&jumi (piem., japarbauda parazitu olinu skaita samazinasanas fekalijas - Faecal Egg Count
Reduction Test). Ja $adu izmekl&jumu rezultati stingri norada uz rezistenci pret attiecigo prettarpu Iidzekli,
jalieto citai prettarpu Iidzeklu klasei piederosas veterinaras zales ar atskirigu darbibas mehanismu.
Vairakas valstis, tostarp ES valstis, ir zinots par Parascaris equorum rezistenci pret ivermektinu
(avermektinu) zirgiem. Tadg] §Ts veterinaras zales jalicto saskana ar viet§jo (regionalo, saimniecibas
limena) epidemiologisko informaciju par nematozu jutibu un ieteikumiem par to, ka ierobezot rezistences
pret prettarpu lidzekliem talaku atfistibu.

Ta ka lentenu invazija zirgiem lidz divu méneSu vecumam ir maz iesp&ama, jaunaku kumelu arstéSanu
neuzskata par nepiecieSamu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Nav piemeérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesmeket.

Sis veterinaras zales var kairinat acis, tadél nepielaut to nokl@isanu acis.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekav€joties skalot ar lielu daudzumu tidens.
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Ja notikusi nejausa noriSana vai acu kairinagjums, meklét medicinisko palidzibu un uzradit licto$anas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

Dzivnieku sugam, kuram §is veterinaras zales nav paredz&tas, var biit slikta avermektinu panesiba. So
veterinaro zalu nepanesiba ir zinota suniem, it Tpasi kollijiem, bobteiliem un radniecigam $kirném vai to
krustojumiem, un ar1 idens un sauszemes brunurupuciem.

Suniem un kakiem nelaut norit izlijuso pastu un pieklat izlietotajam peroralajam §lircém, jo iesp&jamas
ivermektina toksicitates izraisitas blakusparadibas.

3.6. Blakusparadibas

Loti reti Pietikums', anoreksija’,

Nieze;

Kolikas??, diareja??,

Alergiskas reakcijas* (tadas ka siekalosanas,
méles taska, natrene, tahikardija, glotadu taska
un zemadas tiiska)

1 Zirgiem, kuriem ir smaga Onchocerca microfilariae invazija, tiek uzskatits, ka §Ts reakcijas ir saistitas ar
$o parazitu masveida bojaeju.

2 |zraisa parazitu bojaeja loti smagas invazijas gadijuma.

% Vieglas un parejosas.

4 Ja §ie simptomi nepariet, konsultgties ar veterinararstu.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosutit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim
vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju
skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Vienreizgjai ievadiSanai.

200 pg 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 p&c iesp€jas precizak un jaizvelas pareiza
peroralas §lirces iedala, jo nepietiekoSa deva var izraisit paaugstinatu rezistences risku pret prettarpu zalem.
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Kermena svars | Deva Kermena svars | Deva

Lidz 100 kg 1,070 g | 401 —450 kg 4815¢g
101 — 150 kg 1,605 g | 451 —500 kg 5,350 g
151 — 200 kg 2,140 g | 501 — 550 kg 5,8854¢
201 — 250 kg 2,6759 | 551 — 600 kg 6,420 g
251 — 300 kg 3,210 g | 601 — 650 kg 6,955 g
301 - 350 kg 3,745 9 | 651 700 kg 7,490 g
351 — 400 kg 4,280 ¢g

Pirma iedala nodrosina pietieckamu daudzumu pastas, lai arst€tu dzivnieku ar 50 kg kermena svaru.

Katra nakama peroralas §lirces iedala nodro$ina pietickamu daudzumu pastas, lai arstétu dzivnieku ar 50 kg
kermena svaru. Peroralo $lirci noregulét atbilstosi aprékinatajai devai, nostadot gredzenu attiecigaja vieta
uz virzula.

Perorala §lirce satur 7,49 g pastas un nodrosina pietiekamu pastas daudzumu, lai arstétu dzivnieku ar 700
kg kermena svaru atbilstosi ieteiktajai devai.

LietoSanas noradijumi

Pirms lietoSanas peroralo §lirci noregulét atbilstosi aprékinatajai devai, nostadot gredzenu uz virzula. Pastu
ievadit iekskigi, ievietojot peroralas $lirces galu dzivniekam mut€ starp zobiem un uzspiezot nepieciesamo
pastas daudzumu uz méles pamatnes. Parliecinaties vai dzivniekam muté neatrodas bariba. Nekavgjoties
pacelt augSup zirga galvu uz dazam sekundém péc ievadiSanas, lai nodrosinatu, ka deva tiek norita.

Par atbilstosam zalu lietoSanas programmam un ganampulka parvaldibu atbilstosai gan lentenu, gan
veltntarpu invazijas apkarosanai, konsultgjieties ar veterinararstu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemerojami)

Panesamibas pétijuma, kumeliem no 2 ned€lu vecuma lietojot devas, kuras 1idz pat 5 reizém parsniedza
ieteikto devu, netika novérotas blakusparadibas.

Drosuma pétijumos, Kuri veikti ar kévém visa griisnibas un laktacijas laika ar 14 dienu intervalu, lietojot
devu, kura 3 reizes parsniedza ieteikto devu, nenovéroja spontanos abortus vai citas blakusparadibas ne
griisnibas laika, ne dzemdibas vai attieciba uz kéves vispar€jo veselibas stavokli, nedz arT jebkadas
patologijas kumeliem.

DroSuma pétijumos, &rzeliem lietojot devu, kas 3 reizes parsniedza ieteikto devu, netika noveérotas
blakusparadibas, jo 1pasi, nevélamu ietekmi uz reproduktivajam funkcijam.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

41.  ATK vet kods: QP54AA51



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ivermektins ir makrociklisks laktona atvasinajums ar plasu pretparazitu darbibas spektru pret nematodém
un posmkajiem. Tas darbojas, inhib&jot nervu impulsus. Ta darbibas mehanisms ir saistits ar glutamata-
hloridjonu kanaliem. Ivermektins selektivi un ar augstu saistitsp€ju saistas ar glutamata-hloridjonu
kanaliem, kas atrodas bezmugurkaulnieku nervu un muskulu §iinas. Tas izraisa palielinatu hloridjonu
caurlaidibu $tnu membranas un nervu vai muskulu $iinu hiperpolarizaciju, ka rezultata attiecigie paraziti
tiek paralizéti un iet boja. Sai klasei piederosi savienojumi var mijiedarboties arf ar citu ligandu hloridjonu
kanaliem, piem&ram, neirotransmitera gamma aminosviestskabes (GASS) kanaliem. Sis klases savienojumu
droSuma robeza ir saistita ar faktu, ka ziditajiem nav glutamata-hloridjonu kanalu.

Prazikvantels ir pirazinizokvinolona atvasinajums, kuram piemit prettarpu darbiba pret daudzam cestozu un
trematozu sugam. Tas, galvenokart, darbojas, ietekmgjot cestozu piesticeknu kustigumu un darbibu. Ta
darbibas mehanisms ietver neiromoskularas koordinacijas trauc€jumus, ka ar1 ietekme tarpu argja apvalka
caurlaidibu, kas noved pie kalcija un glikozes parmériga zuduma. Tadgjadi tiek izraisita parazita
muskulatiiras spastiska paralize.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c ieteiktas devas iekskigas lietoSanas zirgiem ivermektina maksimala koncentracija plazma tika sasniegta
24 stundas. Ivermektina koncentracija 14 dienas péc lietoSanas vél joprojam bija vairak neka 2 ng/ml.
Ivermektina eliminacijas pusperiods bija 90 stundas. Prazikvantela eliminacijas pusperiods bija 40 mindites.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1.  Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 méenesi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atveérSanas: 6 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
P&c lietosanas uzlikt atpakal uzgali.

54. TieS$a iepakojuma veids un saturs

Regulgjama, daudzdevu perorala §lirce, kas sastav no polietiléna korpusa, virzula un gala vacina, ar
polipropiléna dozgSanas gredzeniem. Perorala §lirce satur 7,49 g zalu un ir piemérota lietoSanai dazadas
devas.

Pasta iekskigai lietoSanai pieejama $ados iepakojumos:
- 1 kastite, kas satur 1 peroralo §lirci ar 7,49 g

- 1 kastite, kas satur 2 peroralas slirces ar 7,49 ¢
- 1 kastite, kas satur 12 peroralas §lirces ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 40 peroralas $lirces ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 48 peroralas $lirces ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 50 peroralas §lirces ar 7,49 g

6



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo ivermektins var but bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/13/0034

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 03/10/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Noromectin Duo 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta ickskigai lietosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

AKktivas vielas:
Ivermektins 18,7 mg/g
Prazikvantels 140,3 mg/g

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 perorala Slirce ar 7,49 g

2 peroralas $lirces ar 7,49 g
12 peroralas Slirces ar 7,49 g
40 peroralas $lirces ar 7,49 g
48 peroralas Slirces ar 7,49 g
50 peroralas §lirces ar 7,49 g

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.
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P&c atvérSanas izlietot [1dz ...

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
P&c lietosanas uzlikt atpakal uzgali.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0034

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Peroralas Slirces

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Noromectin Duo

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ivermektins 18,7 mg/g
Prazikvantels 140,3 mg/g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.
P&c atvérSanas izlietot Iidz...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Noromectin Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta iekskigai lietosanai zirgiem

2. Sastavs
Katrs grams satur:

AKktivas vielas:

Ivermektins 18,7 mg
Prazikvantels 140,3 mg
Paligvielas:

Titana dioksids (E171) 20 mg

Balta lidz gandriz balta, viendabiga pasta.

3.  Maérksugas

Zirgi.

4, LietoSanas indikacijas

Zirgiem jauktu cestoZzu un nematozu vai posmkaju invaziju arstéSanai, kuru c€lonis ir pieaugusi un
nenobriedusi veltntarpi, plausu tarpi, spindeles un lenteni:

Nematodes:

Lielie strongili:

Strongylus vulgaris (pieaugusas formas un arterialie kapuri),

Strongylus edentatus (picaugusas 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).

Askaridas: Parascaris equorum (pieaugusas formas un kapuri),
Spalisi: Oxyuris equi (kapuri),

Trihostrongili: Trichostrongylus axei (pieaugusas formas),
Strongiloidi: Strongyloides westeri (picaugusas formas),
Habronémas: Habronema spp. (pieaugusas formas),

Onhocerki: Onchocerca spp. Mikrofilarijas, t.i., adas onhocerkoze,
Plausu tarpi: Dictyocaulus arnfieldi (pieaugusas formas un kapuri).
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Cestodes (lenteni):

Anoplocephala perfoliata (pieaugusas formas),
Anoplocephala magna (pieaugusas formas),
Paranoplocephala mamillana (pieaugusas formas).

Divsparni:
Gasterophilus spp. (kapuri).

5. Kontrindikacijas

Nelietot kumeliem, kas jaunaki par 2 nedé]am.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Jaievero piesardziba, lai izvairitos no talak mingtas prakses, jo ta palielina rezistences veido$anas risku un
gala rezultata iespgjama neefektiva arst€sana:
- vienai un tai pasai grupai piederosu prettarpu Iidzeklu parak bieza un atkartota lietoSana ilgaka
laika posma;
- nepietiekosSas devas, kas iesp&jamas, kliidaini nosakot zirga kermena svaru, nepareizi lietojot zales
vai ja netiek veikta devu meériSanas ierices kalibréSana.

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstosi
izmekl&jumi (piem., japarbauda parazitu olinu skaita samazinasanas fekalijas - Faecal Egg Count
Reduction Test). Ja $adu izmekl&jumu rezultati stingri norada uz rezistenci pret attiecigo prettarpu Iidzekli,
jalieto citai prettarpu Iidzeklu klasei piederosas veterinaras zales ar atskirigu darbibas mehanismu.

Vairakas valstis, tostarp ES valstis, ir zinots par Parascaris equorum rezistenci pret ivermektinu
(avermektinu) zirgiem. Tadgl §is veterinaras zales jalieto saskana ar viet&jo (regionalo, saimniecibas limena)
epidemiologisko informaciju par nematozu jutibu un ieteikumiem par to, ka ierobezot rezistences pret
prettarpu lidzekliem talaku attistibu.

Ta ka lentenu invazija zirgiem lidz divu méneSu vecumam ir maz iesp&jama, jaunaku kumelu arst€Sanu
neuzskata par nepiecieSamu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pé&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesmeket.

Sis veterinaras zales var kairinat acis, tadé] nepielaut to nokliisanu acis.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acts, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu @idens.

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

Citi piesardzibas pasakumi:

Dzivnieku sugam, kuram §is veterinaras zales nav paredzétas, var biit slikta avermektinu panesiba. So
veterinaro zalu nepanesiba ir zinota par suniem, it Tpasi kollijiem, bobteiliem un radniecigam $kirném vai
to krustojumiem, un ar1 tidens un sauszemes brunurupuciem.

Supiem un kakiem nedrikst laut norit izlijuSo pastu un pieklit izlietotajam peroralajam Slircém, jo
iesp&jamas ivermektina toksicitates izraisitas blakusparadibas.
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Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

PardozgSana:
Panesamibas pétijuma, kumeliem no 2 ned€lu vecuma lietojot devas, kuras lidz pat 5 reiz€ém parsniedza
ieteikto devu, netika novérotas blakusparadibas.

Drosuma pétijumos, kuri veikti ar k&veém visa grusnibas un laktacijas laika ar 14 dienu intervalu lietojot
devu, kura 3 reizes parsniedza ieteikto devu, nenoveroja spontanos abortus vai citas blakusparadibas ne
griisnibas laika, ne dzemdibas vai attieciba uz kéves vispargjo veselibas stavokli, nedz ari jebkadas
patologijas kumeliem.

DroSuma pétijumos &rzeliem lietojot devu, kas 3 reizes parsniedza ieteikto devu, netika noveérotas
blakusparadibas, jo 1pasi, nevélamu ietekmi uz reproduktivajam funkcijam.

7. Blakusparadibas

Loti reti Pietiikums®, anoreksija’,

Nieze;

Kolikas??, diareja?®,

Alergiskas reakcijas* (tadas ka siekalosanas,
méles tiiska, natrene, tahikardija, glotadu tuska
un zemadas tiiska)

1 Zirgiem, kuriem ir smaga Onchocerca microfilariae invazija, tiek uzskatits, ka §Ts reakcijas ir saistitas ar
o parazitu masveida bojaeju.

2 |zraisa parazitu bojaeja loti smagas invazijas gadijuma.

% Vieglas un parejosas.

4 Ja noverojat Sos simptomus, konsultgties ar veterinararstu.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informg&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétdgjam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Vienreiz€jai ievadisanai.

200 pg 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 péc iesp&jas precizak un jaizvelas pareiza
peroralas §lirces iedala, jo nepietiekoSa deva var izraistt paaugstinatu rezistences risku pret prettarpu zalem.

Kermena svars | Deva | Kermena svars | Deva

Lidz 100 kg 1,070 g | 401 — 450 kg 4,815¢g

101 — 150 kg 1,605 g | 451 — 500 kg 5,350 g

151 — 200 kg 2,140 g | 501 — 550 kg 5,885¢g

201 — 250 kg 2,675 9 | 551 — 600 kg 6,420 g

251 — 300 kg 3,210 g | 601 — 650 kg 6,955 ¢
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301-350kg | 3,7459 | 651—700kg | 7,490 g
351-400kg | 4,280 g

Pirma iedala nodros$ina pietiekamu daudzumu pastas, lai arstétu dzivnieku ar 50 kg kermena svaru.

Katra nakama peroralas §lirces iedala nodrosina pietiekamu daudzumu pastas, lai arstetu dzivnieku ar 50 kg
kermena svaru. Peroralo §lirci noregulét atbilstosi aprékinatajai devai, nostadot gredzenu attiecigaja vieta
uz virzula.

Perorala §lirce satur 7,49 g pastas un nodrosina pietickamu pastas daudzumu, lai arstetu dzivnieku ar 700
kg kermena svaru atbilstosi ieteiktajai devai.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietosanas peroralo §lirci noregulét atbilstosi aprékinatajai devai, nostadot gredzenu uz virzula. Pastu
ievadit iekskigi, ievietojot peroralas $lirces galu dzivniekam mut€ starp zobiem un uzspiezot nepieciesamo
pastas daudzumu uz méles pamatnes. Parliecinaties vai dzivniekam muté neatrodas bariba. Nekavgjoties
pacelt augSup zirga galvu uz dazam sekundém péc ievadiSanas, lai nodrosinatu, ka deva tiek norita.

Par atbilstosam zalu lietoSanas programmam un ganampulka parvaldibu atbilsto$ai gan lentenu, gan
veltntarpu invazijas apkarosanai, konsultgties ar veterinararstu.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 35 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

P&c lietosanas uzlikt atpakal uzgali.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai §lirces pec EXp.
Deriguma termins$ attiecas Uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 6 menesi.
12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo ivermektins var bat bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

17



13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/13/0034

Pasta iekskigai lietoSanai pieejama $ados iepakojumos:
- 1 kastite, kas satur 1 peroralo $lirci ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 2 peroralas §lirces ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 12 peroralas Slirces ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 40 peroralas Slirces ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 48 peroralas §lirces ar 7,49 g
- 1 kastite, kas satur 50 peroralas §lirces ar 7,49 g

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédg€jo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

(ES)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Ziemelirija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23

Riga 1021,

Latvija
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Talrunis: + 371 29 42 37 05
E-pasts: magnum@magnumvet.lv

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija

19


mailto:magnum@magnumvet.lv

