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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Noromectin vet. 18,7 mg/g oral pasta till hést

Kvalitativ och kvantitativ sammanséattning

Aktiv substans
Ivermektin 1,87% wi/w (18,7 mg/g)

Hjalpamnen)
For fullstandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1
Lakemedelsform

Oral pasta.
Vit homogen pasta.

Kliniska uppagifter

Djurslag:

Hast
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Indikationer:

For behandling av foljande parasiter hos hast:

Gastro-intestinala rundmaskar

Stora strongylider

Sma strongylider, adulta

Lilla magmasken
Springmask
Spolmask
Folmask
Nackbandsmask

Lungmask
Styngflugelarver

Strongylus vulgaris
Strongylus edentatus

Strongylus equinus
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus
longibursatus
Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus
bicornatus
Gyalocephalus capitatus
Trichostrongylus axei
Oxyuris equi

Parascaris equorum
Strongyloides westeri
Onchocerca spp
(microfilarier)
Dictyocaulus arnfieldi
Gasterophilus spp

adulta och 41" larv (arteriella)
stadiet

adulta och 4t larv (vavnads)
stadiet
adulta

adulta

adulta och immatura

adulta och 3" och 4t stadiet
adulta

adulta och immatura
orala och gastrala larvstadier

Ivermektin &r inte effektivt mot encysterade larvstadier av sma strongylider.

Kontraindikationer:

Anvand ej till hastar med kénd 6verkénslighet mot den aktiva ingrediensen
eller 6vriga ingredienser. Anvénd ej till hundar eller katter eftersom allvarliga
biverkningar kan intraffa, se dven 4.11.
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Sarskilda varningar:

Detta veterindrmedicinska lakemedel har specifikt formulerats for anvéndning
till h&st enbart. Hundar och katter kan skadas allvarligt av den hdga
koncentrationen ivermektin i lakemedlet om de tillats slicka upp spilld pasta
eller har tillgang till anvanda sprutor.

Liksom vid anvandning av all anthelmintika bor en veterinar uppréatta ett
behandlingsprogram med faststéllande av korrekt  dosering,
behandlingsintervall och beteshygieniska atgarder i syfte att uppna adekvat
parasitkontroll och minska risken for uppkomst av resistens hos parasiterna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning:

Avermektiner kan tolereras mindre val av djur som inte &r avsedda maldjur.
Fall av fatal intolerans har rapporterats hos hundar, speciellt av Collie-ras,
Shetlands Sheepdog och besldktade raser och korsningar samt &ven hos
skoldpaddor.

Speciella forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterindrmedicinska lakemedlet till djur:

Undvik att roka eller ata i samband med handhavandet av ldkemedlet.

Tvétta hédnderna efter anvandning.

Undvik att f medlet i 6gonen.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad):

Hos héastar kraftigt infekterade med Onchocerca microfilarier har svullnad och
klada upptratt efter behandling. Detta kan antas relaterat till en snabb
avdodning av ett stort antal microfilarier. Tillstdndet avldker spontant efter

nagra dagar men symptomatisk behandling kan vara indicerat.

Frekvent och upprepad behandling kan bidra till uppkomst av resistenta
parasiter.

Anvandning under draktighet och laktation:

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan ges till hast under alla
dréktighetsstadier.

Ivermektin dverfors till mjolk. Nar lakterande ston behandlas kan ivermektin
overforas och aterfinnas i modersmjolken. Studier av effekten av ivermektin
pa nyfodda fol saknas.

Skall ej anvéndas till ston som producerar mjolk for human konsumtion.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Inga kénda.
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Dos och administreringssatt:

Lakemedlet skall ges oralt som engangsdos, motsvarande 0,2 mg ivermektin
per kg kroppsvikt. Ett skalstreck pa dossprutan motsvarar 100 kg kroppsvikt
vid dosering 0,2 mg/kg. Varje dosspruta innehdller 140 mg ivermektin,
tillrackligt for att behandla en héast som vager 700 kg. For korrekt behandling
bor héstens vikt noggrant bestdmmas.

Rengdr hastens mun fran eventuella foderrester fore behandling. For in
dossprutans spets i mellanrummet mellan framre och bakre tdnderna. Pressa ut
pastan sa langt bak som majligt pa hastens tunga. Lyft darefter hastens huvud
under nagra sekunder for att se till att djuret svéljer pastan.

Anvand inte samma spruta till hastar fran olika stall.

For att uppnd bésta behandlingsresultat bor samtliga hastar som betar
tillsammans ingd i ett gemensamt behandlingsprogram. Sarskild vikt bor
laggas vid att ston, f0l och unghéastar avmaskas samtidigt. FOl skall behandlas
initialt vid 6-8 veckors alder. Behandlingen upprepas rutinmassigt med hansyn
taget till raddande epidemiologiska situation.

Behandlingsintervallen skall vara minst 30 dagar.

Overdosering:

Milda dvergaende symptom i form av nedsatt pupillreaktion och depression
har iakttagits vid dosering 6verstigande 1,8 mg/kg kroppsvikt, motsvarande 9
ganger den rekommenderade dosen. Andra tecken pa 6verdosering inkluderar
mydriasis, ataxi, tremor, stupor, coma och doéd. Det mindre allvarliga
symptomen har vid upptradandet varit av dvergaende art.

Ingen ké&nd antidot finns men symptomatisk behandling kan vara av vérde.
Karenstid:

Slakt: 34 dagar

Ivermektin skall ej ges till hastar vars mjolk ar avsedd fér human konsumtion.

Farmakologiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avermektiner

ATC Vet kod: QP 54AA01.

Farmakodynamiska egenskaper:

Ivermektin ar ett 22,23-dihydro derivat av avermektin (vilket &r en
fermentationsprodukt fran jordorganismen Streptomyces avermitilis) och
bestdr av tva homologer: Bla och Blb. Ivermectin ar antiparasitart med
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nematodicid, insecticidal och acaricid effekt, ndgot som dokumenterats hos ett
stort antal djur. Ivermektin ar inte verksamt mot leverflundror eller cestoder.

Avermektin binder selektivt till glutamate-reglerade klorjonkanaler, vilka
aterfinns hos nerv och muskelceller hos ryggradsldsa djur. Detta leder till 6kad
permeabilitet for kloridjoner i nerv och muskelceller, vilket skapar en
irreversibel neuromuskulédr blockad hos parasiten som i sin tur leder till
paralys och parasitens dod.

Amnen som tillnor denna grupp kan ocksd interagera med andra
ligandreglerade kKkloridjonkanaler, som tex. de som regleras av
gammaaminosmorsyra (GABA). Ivermektin stimulerar frisattning av GABA
vid presynaptiska nervandra (nematoder) eller neuromuskulara kontaktpunkter
(artropoder), vilket leder till paralys och dod av parasiten.

Resistens mot ivermektin har inte rapporterats hos hast. Emellertid kan
frekvent och upprepad behandling ténkas leda till uppkomst av resistenta
parasiter.

Farmakokinetiska egenskaper:

Efter oral administrering av rekommenderad dos till hast observerades
féljande:

Cmax 29 ng/ml, Tmax 7 timmar, AUC 1485 ng/ml/timmar.
Eliminationshalveringstiden ar 55 timmar. Ivermektin &r starkt lipofilt och
penetrerar vavnaderna kring parasitens lokalisering. lvermektin lagras i fett
varifran det frisdtts langsamt och konverteras i levern till mindre fettlosliga
metaboliter genom oxidativ biotransformering. Den aktiva substansen
utsondras i huvudsak via gallan och faeces. Mindre an 2% utsondras via
urinen. lvermektin ar starkt proteinbundet och clearence ar langsamt.

Farmaceutiska uppgifter

Forteckning dver hjalpamnen:
Hydroxypropylcellulosa
Hydrogenerad ricinolja
Titaniumdioxid (E171).
Propylenglykol

Vatten for injektionsvéatskor.

Inkompatibiliteter:

Ej relevant.
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Hallbarhet:

3ar
Dossprutan &r en engangsforpackning.

Sarskilda forvaringsanvisningar:

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inre forpackning (férpackningstyp och material):

Forfyllda dossprutor av L-D polyetyelen, innehallende 7,49 g i kartonger med
1,2, 10 och 50.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel
eller avfall efter anvandning:

IVERMEKTIN AR MYCKET GIFTIGT FOR FISK OCH
VATTENLEVANDE ORGANISMER.

Fororena inte diken med lakemedlet eller anvanda sprutor. Overblivet
lakemedel och anvédnda sprutor skall hanteras i enlighet med gallande
bestammelser.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Nummer pa godkannande for forsaljning

Datum for forsta godkannande/fornyat godkannande

2002-08-09/2007-08-09
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Datum for éversyn av produktresumén

2019-08-27

Forbud mot forséljning, tillhandahallande och/eller anvandning
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