PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinldsikkeen nimi
Noropraz 18,7 mg/g + 140,3 mg/g oraalipasta hevoselle
2. Koostumus
Yksi gramma sisaltéé:

Vaikuttavat aineet:

Ivermektiini 18,7 mg
Pratsikvanteeli 140,3 mg
Apuaine(et):

Titaanidioksidi (E171) 20 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen tasakoosteinen pasta.
3. Kohde-elidinlaji

Hevonen

4. Kayttoaiheet

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

Sukkulamadot:

Suuret strongylukset:

Strongylus vulgaris (aikuiset ja verisuonissa esiintyvit 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 esiintyvit, ei lepovaiheessa olevat toukka-asteet)

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)

Kéipymadot:
Gasterophilus spp. (toukat)



5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad alle kahden viikon ikéisille varsoille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai jollekin apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Valmisteen kiytOssd on pyrittidvi vilttiméén seuraavia vastustuskyvyn kehittymisen riskié lisddvia

tilanteita, jotka voivat johtaa hoidon tehottomuuteen:

- saman ryhman sisdloislddkkeiden liian tihed, toistuva ja pitkdaikainen kayttd

- liian pieni annos, joka voi johtua eldimen painon aliarvioimisesta, valmisteen virheellisestd
annostelusta tai siité, ettd mahdollisesti kdytettyd lddkeannosteluvélinettd ei ole kalibroitu.

Tapaukset, joissa epdillddn kliinista sisdloisladkeresistenssid, tulisi tutkia soveltuvia menetelmié (esim.
FECRT, Faecal Egg Count Reduction Test) kdyttiden. Jos tutkimustulokset viittaavat selvisti
vastustuskyvyn kehittymiseen tietylle sisdloislddkkeelle, on siirryttiva kiyttdmain toiseen
farmakologiseen ryhméén kuuluvaa ja eri tavalla vaikuttavaa 14édketta.

Ivermektiinille (kuuluu avermektiineihin) vastustuskykyisid Parascaris equorum -loisia on todettu
hevosilla monissa maissa, my0s Euroopan unionin alueella. Sen vuoksi timéan valmisteen kaytdssd on
otettava huomioon kansalliset (alueelliset, tilakohtaiset) epidemiologiset tiedot pyoromatojen
herkkyydestd seké suositukset siséloislddkkeiden kaytosté resistenssikehityksen ehkéisemiseksi.

Koska heisimatotartunta ennen kahden kuukauden ik&d4 on epatodennikdinen, titd nuorempien
varsojen hoitoa valmisteella ei pideta tarpeellisena.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléédketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kidet kédyton jalkeen.

Al sy, juo tai tupakoi kisitellessisi valmistetta.

Varo valmisteen joutumista silmiin, koska se voi aiheuttaa drsytysta.

Mikéli valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele vélittomésti runsaalla vedell.

Jos vahingossa nielet valmistetta, tai valmistetta vahingossa joutuu silmiisi, kddnny vélittomasti
ladkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Muut varotoimet:

Muut eldimet kuin kohde-eldinlaji eivat valttdmatta siedd hyvin avermektiineja. Sietokyvyttdmyyttd on
raportoitu koirilla, erityisesti collie, vanhaenglanninlammaskoira ja vastaavat rodut tai risteymét ovat
herkkid. Sietokyvyttomyyttd on todettu myos maa- ja merikilpikonnilla.

Koiria ja kissoja on estettdvd syomastd valmistetta tai nuolemasta kdytettyja ruiskuja mahdollisten
ivermektiinin aiheuttamien myrkytysoireiden varalta.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kadyttad tiineyden ja imetyksen aikana.

Yliannostus:
Y1i kahden viikon ikdisilld varsoilla tehdyssa siedettdvyystutkimuksessa, jossa kdytetyt annokset olivat
viisinkertaisia suositeltuun annokseen nihden, ei havaittu haittavaikutuksia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa tammoille annettiin eldinldékevalmistetta kolminkertainen annos
suositeltuun annokseen ndhden 14 paivén vilein koko tiineyden ja imetyksen ajan, ei ilmennyt
keskenvarsomisia tai haitallisia vaikutuksia tiineyteen, varsomiseen tai tamman yleiseen
terveydentilaan, eikd varsojen kehityspoikkeamia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa oreille annettiin eldinlédékevalmistetta kolminkertainen annos



suositeltuun annokseen ndhden, ei ilmennyt haitallisia vaikutuksia siitoskykyyn.

7. Haittatapahtumat

Hyvin harvinainen Turvotus', sydméttsmyys?,

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta Kutina
eldimesta, yks@ttéiiset ilmoitukset Ahky2’3, ripuli2’3,
mukaan luettuina):
Allergiset reaktiot* (kuten lisddntynyt syljeneritys, kielen
turpoaminen, urtikaria, syddmen tihedlyontisyys,
limakalvojen verentungos, ihonalainen turvotus)

' Hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca microfilariae -tartunta, johtuen todennikéisesti lukuisten
mikrofilarioiden kuolemisesta.

2 Aiheutuen loisten hévittimisesti erittdin voimakkaissa loistartunnoissa.

3 Lievi ja ohimeneva.

* Mikali oireet jatkuvat, ota yhteys eldinlaakériin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tamén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

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 mééritettdvd mahdollisimman tarkasti ja ruiskusta
on valittava oikea viivanvili, silld liian pieni annostus saattaa lisata riskid, ettd loiset kehittavat
vastustuskyvyn lddkeainetta kohtaan.

Paino Annostus | Paino Annostus
<100 kg 1,070 g 401-450kg | 4,815 ¢g
101-150 kg | 1,605 g 451-500kg | 5,350 g
151-200 kg | 2,140 g 501-550 kg | 5,885 g
201-250kg | 2,675 g 551-600 kg | 6,420 g
251-300kg | 3,210 g 601-650 kg | 6,955 g
301-350kg | 3,745 g 651-700 kg | 7,490 g
351400 kg | 4,280 g

Mittaruiskun ensimmdinen viivanvéli vastaa 50 elopainokilon annosta.

Jokainen seuraava viivanvili vastaa 50 elopainokilon annosta. Ruiskussa oleva sditdrengas asetetaan
sopivaan kohtaan méntéa, jotta saadaan laskettu annos.

Mittaruisku, joka siséltdd 7,49 g pastaa, riittdd 700 elopainokilolle, kun kdytetdédn suositeltua annosta.

9. Annostusohjeet

Aseta minnissi oleva sdédtorengas lasketun annoksen kohdalle ennen annostelua. Pasta annostellaan
suuhun viemaélla ruiskun karki hammaslomasta ja asettamalla tarvittu mééré pastaa kielen takaosaan.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Eldimen suussa ei saa olla ruokaa. Vailittdmaésti annostelun jialkeen hevosen pda nostetaan muutamaksi
sekunniksi ylos, jotta hevonen nielee pastan.

Eldinlddkirin on annettava ohjeet sopivan siséloishditdohjelman laatimiseen, jotta seké heisimato- ettd
pyoromatotartunnat saadaan riittdvan hyvin hallintaan.

10. Varoajat

Teurastus: 35 vuorokautta.
Ei saa kéyttad eldimille, joiden maitoa kdytetién elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al4 siilyti yli 25 °C.

Laita korkki takaisin paikoilleen kéyton jalkeen.

Al kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimadrilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisépakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle
Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinldéketta ei saa joutua vesistoihin, silld ivermektiini on erittdin vaarallista kaloille ja vesist6jen
muille vesielidille.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 31016

Oraalipastaa on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:
- pahvikotelo, joka siséltdd 1 mittaruiskun, jossa on 7,49 g eldinladketta
- pahvikotelo, joka siséltdd 2 mittaruiskua, molemmissa on 7,49 g eldinlddketta
- pahvikotelo, joka siséltdd 12 mittaruiskua, jokaisessa on 7,49 g eldinlddkettd
- pahvikotelo, joka siséltdd 40 mittaruiskua, jokaisessa on 7,49 g eldinlddkettd
- pahvikotelo, joka siséltdd 48 mittaruiskua, jokaisessa on 7,49 g eldinléékettd
- pahvikotelo, joka siséltdd 50 mittaruiskua, jokaisessa on 7,49 g eldinléékettd

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

29.04.2025

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down

BT35 6JP

Pohjois-Irlanti

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisatietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



