BIPACKSEDEL
NOROPRAZ, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g ORAL PASTA FOR HAST

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Noropraz, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Oral pasta for hést
Ivermektin och Prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Ett gram innehaller:

Aktiv substans:

Ivermektin 18,7 mg
Prazikvantel 140,3 mg
Hjalpamne(n):

Titandioxid (E171) 20 mg

En vit till benvit homogen pasta.
4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av blandinfektioner med cestoder och nematoder eller artropoder, pa grund av adulta
och omogna spolmaskar, lungmaskar, stynglarver och bandmaskar hos hastar.

Nematoder:

Stora strongylider: Strongylus vulgaris (adulta och arteriella larver), Strongylus edentatus (adulta och
L4 vavnadslarvsstadier), Strongylus equinus (adulta), Triodontophorus 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)

Lilla magmasken: Trichostrongylus axei (adulta)

Folmask: Strongyloides westeri (adulta)

Magmask: Habronema spp. (adulta)

Tradmask: Onchocerca spp. mikrofilarier d.v.s. kutant onchocerciasis

Lungmask: Dictyocaulus arnfieldi (adulta och larver)

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

Diptera insekter:
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Gasterophilus spp. (larver)

Eftersom det ar osannolikt att bandmaskinfektioner forekommer hos hast innan tvd manaders alder
anses behandling av fol under denna alder inte nddvéndig.

5. KONTRAINDIKATIONER

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

6. BIVERKNINGAR

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

Vid mycket kraftiga infektioner kan avdodandet av parasiterna orsaka Overgaende kolik och 16s
avforing hos den behandlade hésten.

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

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

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nd&mns i denna bipacksedel, tala
om det fOr veterinéren.

7. DJURSLAG
Hést

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Engangsadministrering
200 pg ivermektin och 1.5 mg praziquantel per kg kroppsvikt motsvarande 1.07 g pasta per 100 kg
kroppsvikt.

For att forsékra att ratt dos administreras bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt och ratt
indelning pa sprutan véljas, eftersom underdosering kan leda till 6kad risk att utveckla resistens mot
antihelmintika.

Vikt Dos Vikt Dos

Upp till 100 kg | 1.070g | 401 —450 kg | 4.815¢g
101 — 150 kg 1.605¢g | 451 - 500 kg | 5.350 ¢
151 -200kg |2.140g | 501 —-550Kkg | 5.885¢
201 -250kg | 2.6759 | 551 —-600 kg | 6.420 g
251-300kg | 3.210g | 601 —650kg | 6.955¢
301-350kg | 3.7459 | 651-700kg | 7.490 g
351-400kg | 4.280¢g

Den forsta indelningen ger tillrackligt med pasta for att behandla 50 kg. Varje efterfoljande indelning
pa sprutan ger tillrackligt med pasta for att behandla 50 kg kroppsvikt. Sprutan bor justeras till den
berdknade dosen genom att sétta kolvringen pa lamplig plats pa kolvstangen. Sprutan innehéller 7.49 g
pasta och ger tillrackligt med pasta for att behandla 700 kg kroppsvikt vid rekommenderad dosering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Innan administrering, stall in sprutan pa den beraknade dosen genom att stalla in kolvringen pa
kolvstangen. Pastan administreras oralt genom att sétta in munstycket pa sprutan mellan tanderna 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 forsakra att
dosen sviljs.

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

10. KARENSTID

Hést: Kott och slaktbiprodukter: 35 dagar
Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25°C.

Efter anvandning, satt tillbaka locket och forvara under 25 °C.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och sprutan efter “EXP".
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de 6kar 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
produkten eller att doseringshjalpmedlet inte kalibrerats.

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bor undersokas ytterligare med hjélp 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 tillhdr en annan farmakologisk
klass och med en annan verkningsmekanism anvéandas.

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

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

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

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

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
pa draktigheten, forlossningen eller stonas allménna hélsotillstand, och inte heller nagra abnormiteter
hos félen.
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Sékerhetsstudier genomforda pa hingstar som administrerats 3 ganger den rekommenderade dosen
visade inga sarskilda negativa effekter pa reproduktionsformagan.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvaétta handerna efter anvandning.

At, drick eller rok inte nar lakemedlet hanteras.

Undvik kontakt med dgonen eftersom produkten kan orsaka 6gonirritation.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med riklig méngd vatten.

Vid oavsiktligt intag eller dgonirritation, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER.
Férorena inte vattendrag eller diken med produkten eller anvénda sprutor.
Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggtrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
26 Juni 2014
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Den orala pastan finns tillganglig i féljande forpackningsstorlekar:
- 1 kartong innehallande 1 x 7.49 g spruta
- 1 kartong innehallande 2 x 7.49 g sprutor
- 1 kartong innehallande 12 x 7.49 g sprutor
- 1 kartong innehallande 40 x 7.49 g sprutor
- 1 kartong innehallande 48 x 7.49 g sprutor
- 1 kartong innehallande 50 x 7.49 g sprutor
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For djur. Endast pa ordination av veterindr..
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