VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Noropraz 18,7 mg/g + 140,3 mg/g oraalipasta hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma siséltaa:

Vaikuttavat aineet:
Ivermektiini 18,7 mg
Pratsikvanteeli 140,3 mg

Apuaineet:
Titaanidioksidi (E171) 20 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.
Valkoinen tai ldhes valkoinen homogeeninen pasta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Heisimatojen ja sukkulamatojen tai niveljalkaisten aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon. Valmiste
tehoaa hevosten pydrématojen aikuis- ja toukkamuotoihin, keuhkomatoihin, kdpymatoihin ja
heisimatoihin.

Sukkulamadot:

Suuret strongylukset:

Strongylus vulgaris (aikuiset ja verisuonissa esiintyvét toukat)

Strongylus edentatus (aikuiset ja kudosvaiheen L4-toukka-asteet)

Strongylus equinus (aikuiset), Triodontophorus spp. (aikuiset)

Pienet strongylukset:

Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(aikuiset ja limakalvoissa esiintyvét, ei lepovaiheessa olevat toukkaasteet)
Suolinkaiset: Parascaris equorum (aikuiset ja toukat)

Kihomadot: Oxyuris equi (toukat)

Aikuiset kihomadot: Trichostrongylus axei (aikuiset)

Aikuiset strongylukset: Strongyloides westeri (aikuiset)

Suurisuiset mahamadot: Habronema spp. (aikuiset)

Mikrofilariat: Onchocerca spp., ihon onkosersiaasia aiheuttavat mikrofilariat
Keuhkomadot: Dictyocaulus arnfieldi (aikuiset ja toukat)

Heisimadot:

Anoplocephala perfoliata (aikuiset)
Anoplocephala magna (aikuiset)
Paranoplocephala mamillana (aikuiset)



Kéapymadot:
Gasterophilus spp. (toukat)

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad alle kahden viikon ikaisille varsoille.
Ei saa kayttaa hevosille, joiden tiedetdan olevan yliherkkié vaikuttaville aineille tai jollekin
apuaineelle.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Valmisteen kaytdssa on pyrittavé valttaméan seuraavia resistenssin kehittymisen riskia lisdavia
kaytantojd, jotka voivat johtaa hoidon tehottomuuteen:

- saman ryhmén siséloislaakkeiden liian tihed, toistuva ja pitk&aikainen kayttd

- lilan pieni annos, joka voi johtua eldimen painon aliarvioimisesta, valmisteen virheellisesta
annostelusta tai siitd, ettd mahdollisesti kaytettya ladkeannosteluvélinettd ei ole kalibroitu.

Tapaukset, jossa epéillaan kliinista sisaloislaakeresistenssia, tulisi tutkia soveltuvia menetelmia (esim.
FECRT, Faecal Egg Count Reduction Test) kayttaen. Jos tutkimustulokset viittaavat selvasti
resistenssin kehittymiseen tietylle siséloisladkkeelle, on siirryttdva kayttdmaan toiseen
farmakologiseen ryhmaén kuuluvaa ja eri tavalla vaikuttavaa ladketta.

Ivermektiinille (kuuluu avermektiineihin) resistentteja Parascaris equorum -loisia on todettu
hevosilla monissa maissa, myds Euroopan unionin alueella. Sen vuoksi tamén valmisteen kaytdssa on
otettava huomioon kansalliset (alueelliset, tilakohtaiset) epidemiologiset tiedot pyérématojen
herkkyydesta seka suositukset siséloislaédkkeiden asianmukaisesta kaytosta resistenssikehityksen
ehkaisemiseksi.

Koska heisimatotartunta ennen kahden kuukauden ik&a on epatodennékdinen, tatd nuorempien
varsojen hoitoa valmisteella ei pideta tarpeellisena.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imid koskevat erityiset varotoimet

Muut eldimet kuin kohde-eldinlaji eivat vélttamétta sieda hyvin avermektiineja. Sietokyvyttémyyttd on
raportoitu koirilla, erityisesti collie, vanhaenglanninlammaskoira ja vastaavat rodut tai risteymat ovat
herkkid. Sietokyvyttomyytta on todettu myds maa- ja merikilpikonnilla.

Koiria ja kissoja on estettdva syomasta valmistetta tai nuolemasta kaytettyja ruiskuja mahdollisten
ivermektiinin aiheuttamien myrkytysoireiden varalta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava

Pese kadet kayton jalkeen.

Al syo, juo tai tupakoi kasitellessasi valmistetta.

Varo valmisteen joutumista silmiin, koska se voi aiheuttaa arsytysta.

Mikali valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele vélittomasti runsaalla vedella.

Jos vahingossa nielet valmistetta, tai valmistetta vahingossa joutuu silmiisi, kaanny valittémasti
ladkarin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca microfilariae -tartunta, saattaa esiintya turvotusta ja kutinaa
hoidon jélkeen. Reaktio johtuu todennékdisesti lukuisten mikrofilarioiden kuolemisesta.

Erittdin voimakkaissa loistartunnoissa saattaa loisten havittdminen aiheuttaa lievid ohimenevia
ahkyoireita ja ulosteen 10ysyyttd hoidetuilla hevosilla.



Ahkyoireita, ripulia ja sydmattomyytta on raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa hoidon jalkeen,
erityisesti silloin, kun loismaaré on ollut suuri.

EHyvin harvinaisissa tapauksissa on valmisteella hoidon jélkeen raportoitu allergisia reaktioita, kuten
lisdantynytta syljeneritysta, kielen turpoamista ja urtikariaa, sydamen tihealyontisyyttd, limakalvojen
verentungosta sek& ihonalaista turvotusta. Mikéli oireet jatkuvat, ota yhteys elainladkariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).>

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun Kkautta.

Kerta-annos.

200 pg ivermektiinid ja 1,5 mg pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, mika vastaa 1,07 g pastaa

100 elopainokiloa kohti.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti ja ruiskusta

on valittava oikea viivanvali, sill liian pieni annostus saattaa lisata riskia loislaakeresistenssin
kehittymiselle.

Paino Annostus | Paino Annostus
<100 kg 1,070 g 401450 kg | 4,815¢
101-150 kg | 1,605 g 451-500 kg | 5,350 g
151-200 kg | 2,140 g 501-550 kg | 5,885 g
201-250kg | 2,675¢ 551-600 kg | 6,420 g
251-300 kg | 3,210¢ 601-650 kg | 6,955 g
301-350kg | 3,745¢ 651-700 kg | 7,490 g
351400 kg | 4,280 g

Annosruiskun ensimmadinen viivanvali vastaa 50 elopainokilon annosta.

Jokainen seuraava viivanvéli vastaa 50 elopainokilon annosta. Ruiskussa oleva sadtérengas asetetaan
sopivaan kohtaan ménta, jotta saadaan laskettu annos.

Annosruisku, joka sisaltaa 7,49 g pastaa, riittdd 700 elopainokilolle, kun kdytetddn suositeltua annosta.

Kayttdohjeet

Aseta ménnassé oleva séatorengas lasketun annoksen kohdalle ennen annostelua. Pasta annostellaan
suuhun viemall4 ruiskun ké&rki hammaslomasta ja asettamalla tarvittu maard pastaa kielen takaosaan.
Eldimen suussa ei saa olla ruokaa. Valittdmasti annostelun jalkeen hevosen p&a nostetaan muutamaksi
sekunniksi ylos, jotta hevonen nielee pastan.

El&inla&karin on annettava ohjeet sopivan siséloishditdohjelman laatimiseen, jotta sek& heisimato- etta
pyoromatotartunnat saadaan riittdvan hyvin hallintaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Yli kahden viikon ikaisilla varsoilla tehdyssa siedettdvyystutkimuksessa, jossa kdytetyt annokset olivat
viisinkertaisia suositeltuun annokseen nahden, ei havaittu haittavaikutuksia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa tammoille annettiin eldinladkevalmistetta kolminkertainen annos



suositeltuun annokseen nahden 14 paivan vélein koko tiineyden ja laktaation ajan, ei ilmennyt
keskenvarsomisia tai haitallisia vaikutuksia tiineyteen, varsomiseen tai tamman yleiseen
terveydentilaan, eikd varsojen kehityspoikkeamia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa oreille annettiin eldinladkevalmistetta kolminkertainen annos
suositeltuun annokseen nahden, ei ilmennyt haitallisia vaikutuksia siitoskykyyn.

4.11 Varoaika

Hevonen: Teurastus: 35 vuorokautta.
Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kdytetdn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: matolaéke.
ATCvet-koodi: QP 54AA51

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on makrosyklinen laktonijohdannainen, jolla on laaja antiparasitaarinen vaikutus
py6rématoihin ja niveljalkaisiin. Se vaikuttaa estamalla hermoimpulsseja. Vaikutus kohdistuu
glutamaattivalitteisiin kloridikanaviin. Ivermektiini sitoutuu selektiivisesti ja suurella affiniteetilla
glutamaattivalitteisiin kloridikanaviin, joita on selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa. T&mé johtaa
siihen, etté kloridi-ionit I&pdisevat solukalvon paremmin ja hermo- tai lihassolu hyperpolarisoituu,
mistd seuraa loisen halvaantuminen ja kuolema. Taman ryhman aineet voivat myos vaikuttaa toisiin
ligandivalitteisiin kloridikanaviin, kuten gamma-aminovoihappovalitteisiin (GABA) kloridikanaviin.
Ryhman aineiden turvallisuusmarginaali perustuu siihen, ettd nisékkaill& ei ole glutamaattivélitteisié
kloridikanavia.

Pratsikvanteeli on pyratsiini-isokinoliinijohdannainen, joka tehoaa useisiin heisimato- ja
imumatolajeihin. Sen vaikutus perustuu p&&osin heisimatojen imuké&rsan liikkumisen ja toiminnan
estamiseen. Sen vaikutusmekanismiin kuuluu paitsi ndiden matojen neuromuskulaarisen koordinaation
heikentaminen myos loisen ulkokerroksen lapaisykyvyn muuttaminen. Loisen ulkokerroksen
vaurioituminen johtaa runsaaseen kalsiumin ja glukoosin vapautumiseen loisesta, mika puolestaan
aiheuttaa loisen lihaksiston spastisen halvaantumisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun hevosille annettiin suositeltu annos valmistetta, ivermektiinin huippupitoisuus plasmassa
saavutettiin 24 tunnin kuluessa. Ivermektiinin pitoisuus oli vield yli 2 ng/ml 14 vuorokauden kuluttua
valmisteen annosta. Ivermektiinin eliminaation puoliintumisaika oli 90 tuntia. Pratsikvanteelin
eliminaation puoliintumisaika oli 40 minuuttia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Risiinidljy, hydrattu
Hydroksipropyyliselluloosa
Titaanidioksidi (E171)

Omena-aromi

Propyleeniglykoli

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alle 25°C
Sulje korkilla kayton jalkeen ja sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Saddettdva moniannosruisku, jossa on polyeteenisylinteri, -manta ja -korkki ja
polypropeenisaatdrenkaat.
Ruisku, jossa on annosasteikot eri annoksia varten, sisaltda 7,49 g valmistetta.

Oraalipastaa on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:

- pahvikotelo, joka sisaltaa 1 ruiskun, jossa on 7,49 g eldinldakevalmistetta

- pahvikotelo, joka sisaltaa 2 ruiskua, joissa on 7,49 g eldinladkevalmistetta
- pahvikotelo, joka siséltda 12 ruiskua, joissa on 7,49 g eldinladkevalmistetta
- pahvikotelo, joka sisaltaa 40 ruiskua, joissa on 7,49 g eldinladkevalmistetta
- pahvikotelo, joka sisaltaa 48 ruiskua, joissa on 7,49 g eldinladkevalmistetta
- pahvikotelo, joka siséltda 50 ruiskua, joissa on 7,49 g eldinlddkevalmistetta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Ali saastuta pintavesii tai ojia
tuotteella tai kdytetyilla ruiskuilla.

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO
31016

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivdmaéara: 22.07.2014.
Uudistamispéivamaara: 31.07.2018.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.04.2022



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noropraz 18,7 mg/g + 140,3 mg/g oral pasta for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller:

Aktiva substanser:
Ivermektin 18,7 mg
Prazikvantel 140,3 mg

Hjalpamnen:
Titandioxid (E171) 20 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.
En vit till benvit homogen pasta.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hést

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av blandinfektioner med cestoder och nematoder eller artropoder, orsakade av adulta
och omogna rundmaskar, lungmask, styngflugelarver och bandmask hos hastar:

Nematoder:

Stora strongylider:

Strongylus vulgaris (adulta och arteriella larver)

Strongylus edentatus (adulta och L4 vavnadslarvsstadier)

Strongylus equinus (adulta), Tridontophorus spp. (adulta)

Sma strongylider:

Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (adulta och icke-inhiberade larver i mukosan)
Spolmask: Parascaris equorum (adulta och larver)

Springmask: Oxyuris equi (larver)

Liten magmask: Trichostrongylus axei (adulta)

Folmask: Strongyloides westeri (adulta)

Magmask: Habronema spp. (adulta)

Tradmask: Onchocerca spp. mikrofilarier d.v.s. kutana onchocerciasis
Lungmask: Dictyocaulus arnfieldi (adulta och larver)

Cestoder (Bandmask):
Anoplocephala perfoliata (adulta)
Anoplocephala magna (adulta)
Paranoplocephala mamillana (adulta)



Diptera insekter:
Gasterophilus spp. (larver)

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte hos fol under tva veckors alder.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de okar risken for resistensutveckling

och kan pa sikt resultera i ineffektiv behandling:

—  Alltfor tat och upprepad anvandning av anthelmintika fran samma klass under en langre
tidsperiod.

— Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av kroppsvikten, felaktig administrering av
lakemedlet eller att doseringshjalpmedlet inte kalibrerats.

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bér undersokas ytterligare med hjalp av
lampliga test (t.ex. FECRT, Faecal Egg Count Reduction Test). Om testresultat starkt tyder pa
resistens mot ett visst anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhor en annan farmakologisk
klass och med en annan verkningsmekanism anvandas.

Resistens mot ivermektin (en avermektin) har rapporterats for Parascaris equorum hos hast i ett flertal
lander inklusive lander inom EU. Darfor bor anvandning av detta lakemedel baseras pa lokal (regional,
gardens) epidemiologisk information om nematoders kanslighet, samt rekommendationer om hur
ytterligare selektion for resistens mot anthelmintika begransas.

Eftersom det &r osannolikt att bandmaskinfektioner forekommer hos hast innan tva manaders alder
anses behandling av fol under denna alder inte nddvandig.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Avermektiner tolereras eventuellt inte hos andra djur &n det avsedda djurslaget. Fall av intolerans har
rapporterats hos hund, sarskilt collie, Old English Sheepdog och beslaktade raser eller blandraser, samt
aven hos skoldpaddor.

Hundar och katter bor ej tilltas inta spilld pasta eller tillatas tillgang till anvanda sprutor pa grund av
risken for biverkningar relaterade till toxicitet hos ivermektin.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Tvétta handerna efter anvandning.

At, drick eller rok inte nar lakemedlet hanteras.

Undvik kontakt med dgonen eftersom lakemedlet kan orsaka dgonirritation.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj omedelbart med riklig mangd vatten.

Vid oavsiktligt intag eller 6gonirritation, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller foérpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hastar som varit svart infekterade av Onchocerca microfilariae har fatt reaktioner som svullnad och
klada efter behandlingen. Dessa reaktioner ansags vara resultatet av avdddandet av ett stort antal
mikrofilarier.

Vid mycket kraftiga infektioner kan avdodandet av parasiterna orsaka 6vergaende kolik och 16s
avforing hos den behandlade hasten.

Kolik, diarré och anorexi har rapporterats i mycket sallsynta fall efter behandling, sarskilt da det
forekommer kraftig maskinfektion.

I mycket séllsynta fall har allergiska reaktioner som kraftigt 6kad salivering, tungédem och urtikaria,
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takykardi, 6verbelastade slemhinnor och subkutant 6dem rapporterats efter behandling med
lakemedlet.
En veterinar bor radfragas om dessa symtom kvarstar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Kan anvandas under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssatt
Oral anvéandning.
Engangsadministrering
200 pg ivermektin och 1,5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt motsvarande 1,07 g pasta per 100 kg
kroppsvikt.
For att forsakra att ratt dos administreras bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt och réatt

indelning pa sprutan valjas, eftersom underdosering kan leda till kad risk att utveckla resistens mot
antihelmintika.

Vikt Dos Vikt Dos

Upp till 100 kg | 1,070g | 401 —450kg | 4,815¢
101 — 150 kg 1,605¢g | 451 -500Kkg | 5,350 g
151 — 200 kg 2,140g | 501 —550 kg | 5,885 g
201 — 250 kg 2,6759 | 551 -600kg | 6,420 g
251 — 300 kg 3,210 | 601 —-650kg | 6,955 ¢
301 — 350 kg 3,7459 | 651 -700 kg | 7,490 g
351 —400 kg 4,280 g

Den forsta indelningen ger tillrdckligt med pasta for att behandla 50 kg. Varje efterféljande indelning
pa sprutan ger tillrackligt med pasta for att behandla 50 kg kroppsvikt. Sprutan bor justeras till den
beraknade dosen genom att sétta kolvringen pa lamplig plats pa kolvstangen. Sprutan innehaller 7,49 g
pasta och ger tillrackligt med pasta for att behandla 700 kg kroppsvikt vid rekommenderad dosering.

Doseringsanvisning

Innan administrering, stall in sprutan pa den beréknade dosen genom att stélla in kolvringen pa
kolvstangen. Pastan administreras oralt genom att satta in munstycket pa sprutan mellan lanerna och
spruta in den mangd pasta som kravs pa baksidan av tungan. Djurets mun bor vara fri fran mat.
Omedelbart efter administreringen, lyft upp hastens huvud under nagra sekunder for att forsékra att
dosen svaljs.

Veterinaren bor ge rad om lampliga dosprogram och beséattningshantering for att astadkomma adekvat
parasitkontroll av bade bandmask- och rundmaskangrepp.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

En toleransstudie utford pa fol fran 2 veckors alder med doser upp till 5 ganger den rekommenderade
dosen visade inga biverkningar.

Sékerhetsstudier genomforda pa ston som administrerats 3 ganger den rekommenderade dosen under
14-dagarsintervall under hela sin dréktighet och laktation visade inga missfall, inga negativa effekter
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pa draktigheten, forlossningen eller stonas allmanna halsotillstand, och inte heller ndgra abnormiteter
hos folen.

Sakerhetsstudier genomforda pa hingstar som administrerats 3 ganger den rekommenderade dosen
visade inga sarskilda negativa effekter pa reproduktionsformagan.

4.11 Karenstid(er)

Hést: Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn.
Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika.
ATCvet-kod: QP 54AA51

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin &r ett makrocykliskt lakton-derivat som har en bred antiparasitér aktivitet mot nematoder
och artropoder. Det verkar genom att hdmma nervimpulser. Dess verkningssétt omfattar de
glutamatreglerade kloridjonkanalerna. lvermektin binds selektivt och med hog affinitet till
glutamatreglerade kloridjonkanaler som férekommer hos ryggradsldsa djurs nerv- och muskelceller.
Detta leder till en 6kad permeabilitet for kloridjoner Gver cellmembranen vilket ger en
hyperpolarisering av nerv- eller muskelceller och leder till paralys och dod hos parasiten. Freningar
ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade kloridjonkanaler, t.ex. de som regleras
av neurotransmittorn gammaaminosmorsyra (GABA). Sakerhetsmarginalen for foreningar av denna
grupp beror pa att daggdjur saknar glutamatreglerade kloridjonkanaler.

Prazikvantel &r ett pyrasinisokinolin-derivat som ar antihelmintiskt verksamt mot flertalet cestoder och
trematoder. Det verkar primart genom att forsamra bade motilitet och funktion hos cestoders sugorgan.
Dess verkningsmekanism omfattar forsamring av neuromuskular samordning men dven paverkan av
permeabiliteten av integumentet hos maskar, vilket leder till kraftigt 6kad kalcium- och glukosforlust.
Detta inducerar spastisk forlamning av parasitens muskulatur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter administrering av rekommenderad dos till hast naddes maximal plasmakoncentration av
ivermektin inom 24 timmar. Koncentrationen av ivermektin var fortfarande éver 2 ng/ml 14 dagar
efter administrering. Halveringstiden for ivermektin var 90 timmar. Halveringstiden for prazikvantel
var 40 minuter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Ricinolja, hydrogenerad
Hydroxipropylcellulosa

Titandioxid (E171)

Appelsmak

Propylenglykol

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter anvandning, satt tillbaka locket och forvara vid hdgst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En justerbar flerdos spruta som bestar av cylinder, kolv och dndkapa av polyeten, med
doseringsringar av polypropen.
Den orala sprutan innehaller 7,49 g av produkten och har anpassningsbar doseringskapacitet.

Den orala pastan finns tillganglig i féljande forpackningsstorlekar:
- 1 kartong innehallande 1 x 7,49 g oral spruta

- 1 kartong innehallande 2 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 12 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 40 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 48 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 50 x 7,49 g orala sprutor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER. Férorena
inte vattendrag eller diken med produkten eller anvénda sprutor. Ej anvént veterindrmedicinskt
lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

31016

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 22.07.2014.
Datum for fornyat godk&nnande: 31.07.2018.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.04.2022
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