BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noromectin vet 0,8 mg/ml oral 16sning till far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiva substanser:
lvermektin 0,8 mg

Hjélpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Benzylalkohol 0,03 ml
Polysorbat 80

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

N,N-Dimetylacetamid

Dinatriumvétefosfatdihydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat
Vatten, renat

Svagt gulaktig klar oral I8sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Far.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Det veterindrmedicinska ldkemedlet &r avsedd for behandling och kontroll av gastrointestinala
nematoder, lungmask och nosstyng hos far.

Gastrointestinala parasiter:

Haemonchus contortus (adulta, L4 och inhiberade L4),
Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta (adulta, L4 och inhiberade L4),
Trichostrongylus axei (adulta och L4),
Trichostrongylus colubriformis (adulta och L4),
Trichostrongylus vitrinus (adulta och L4),

Cooperia curticei (adulta och L4),

Cooperia onchophora (adulta och L4),

Nematodirus battus (adulta och L4),

Nematodirus filicollis (adulta och L4),

Nematodirus spathiger (adulta och L4),

Strongyloides papillosus (adulta och L4),
Oesophagostomum columbianum (adulta och L4),
Oesophagostomum venulosum (adulta och L4)

och adulta Chabertia ovina.

Benzimidazolresistenta stammar av H. contortus och Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta.



Lungmask (adulta och immatura)
Dictyocaulus filaria

Nosstyng (samtliga larvala stadier)
Oestrus ovis

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar

Forsiktighet skall iakttagas avseende féljande tillampningar eftersom de okar risken for utveckling av
resistens och darmed kan leda till ineffektv behandling:

e Frekvent och upprepad behandling med anthelmintika av samma Kklass, Over en langre
tidsperiod.

e Underdosering, vilket kan orsakas av felaktig uppsakttning av kroppsvikt, felaktig
administrering av  veterindrmedicinskt l&kemedel eller felaktig kalibrering av
doseringsutrustning (i tillampliga fall).

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bdr utredas med hjalp av relevanta tester ( t.ex
test for berdkning av reduktion av aggforekomst i track). Nar resultaten av testerna tyder pa resistens
mot ett sarskilt anthelmintikum, bér man anvanda ett anthelmintikum tillhérande en annan klass och
med annan verkningsmekanism.

Resistens mot ivermectin har rapporterats hos Haemonchus contortus hos far. Darfor skall anvandning
av denna veterinarmedicinska lakemedel baseras pa lokal epidemiologisk information, (region eller
beséttning), om kénslighet och rekommendationer om hur man kan minska ytterligare selektion mot
resistens mot anthelmintika.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Det veterinarmedicinska lakemedlet ar formulerad for anvandning till far.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Undvik att dta eller roka i samband med hanteringen av veterindrmedicinska lakemedlet. Anvéand
skyddshandskar.

Tvétta handerna efter hantering av veterindrmedicinska lakemedlet.

Skydda 6gonen vid handhavandet. Skolj omgaende med rikligt med vatten i handelse av att produkten
stankt i 6gonen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Det veterindrmedicinska l&kemedlet skall inte anvandas till andra djurslag eftersom allvarliga
biverkningar, inkluderande dddsfall hos hund, kan intréffa.

3.6  Biverkningar



Far:

Mycket séllsynta Hosta!

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

1 Omedelbart efter behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet eller laktation forutsattning att mjélken inte ar avsedd for human
konsumtion.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Uppgift saknas.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Det veterindarmedicinska lakemedel skall administreras oralt i en dos av 200 mikrogram per kg
kroppsvikt (1ml per 4kg kroppsvikt).

For att sakerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt;
doseringsutrustningens noggrannhet bér kontrolleras.

Hos djur som behandlas gruppvis i stallet for individuellt bor de grupperas efter kroppsvikt och doseras
darefter, for att undvika over- eller underdosering.

Behandlade djur skall 6vervakas pa ett tillfredsstallande satt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Produkten tolereras i doser upp till 3 gdnger rekommenderad dos.

Vid administrering av produkten i dosering 20 ganger rekommenderad dos, iakttogs endast latt
inkoordination och matthet.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn
Mijolk: Anvand inte till far som producerar mjélk for human konsumtion.



Far ska inte behandlas inom 60 dagar fore begynnande laktation om mjolken &r avsedd for human
konsumtion.

4, FARMAKOLOGISKAUPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QP54AA01

4.2  Farmakodynamik

Ivermektin &r ett 22,23-dihydroderivat av en avermektin (vilket dr en fermentationsprodukt producerad
av Streptomyces avermitilis) och bestar av tva homologer: Bla och B1b. Substansen har parasiticid med
nematocid, insekticid och akaricid aktivitet dokumenterad hos ett stort antal djurarter.

Avermektiner interagerar med glutamat-reglerade kloridjonkanaler for att ©ka membraners
genomslapplighet for kloridjoner. Darigenom uppstar en irreversibel neuromuskular blockad hos
nematoden, med paralys och dod som foljd.

4.3  Farmakokinetik

Efter oral administrering av det veterindrmedicinska lakemedlet vid rekommenderad dos 200 mikrogram
per kg kroppsvikt till far uppmattes maximal plasmakoncentration av ivermektin till 5,99 mikrogram
per ml, 16 timmar efter administration.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

5.3  Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Det veterinarmedicinska lakemedlet tillhandahalles i 1,0 liter, 2,5 liter, 5,0 liter och 2 x 5,0 liter HD-
polyeten behallare med polypropen lock samt 1,0 liter, 2,5 liter, 5 liter, och 2x5 liter i ryggbehallare av
polyeten med skruvkork av polypropen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att Ivermektin kan vara farligt for fiskar och

andra vattenlevande organismer. Fororena inte diken och ytvatten med produkt eller anvénda
forpackningar.



Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23313

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 08/12/2006

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-02-10

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

