VALMISTEYHTEEN VETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Noromectin Pour-on vet 5 mg/ml, kertavaleluliuos
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
1 ml swéltdd: Ivermektinid 5 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kertavaleluliuos.
Lwos on kirkkaan sininen.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji
Nauta.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain
Noromectin Pour-on vet on tarkoitettu naudalla seuraavien loisten hidatdoon:

Ruoansulatuskanavan nematodit (pydromadot)

Ostertagia ostertagi (aikkuinen ja L4 hypobioottinen kehitysvaihe)
Haemonchus placei (akuinen ja 14)

Trichostrongylus axei (akuinen ja L4)

Trichostrongylus colubriformis (akuinen ja L4)

Cooperia spp. (akuinen jaL4)

Oesophagostomum radiatum (akuinen ja [4)

Keuhkomadot
Dictyocaulus viviparus (aikuinen ja [4)

Permut (bosivat toukka-asteet)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Tait
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus



Viiveet
Damalinia bovis

Syyhypunk it

Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Karpaset
Haematobia irritans

43 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy ylherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Nautaa ei pidé kistelld, jos se on mirki, lkainen tai sili on syyhy- tai kapmuutoksia késittelykohdassa,
koska lddkkeen teho voi ola helkkompi. Kahden tmin kuluessa kevittimisesti alkava sade saattaa myds
hekentdd tehoa.

Maéiritd pamno mahdollisimman tarkasti ennen annostuksen laskemista.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Muut kuin kohde-eldinlajit saattavat sietdd huonosti ivermektiinid tai milbemysiinid.
(Hattavaikutuksia, jopa kuokmaan johtavia, on esintynyt korilla, ertyisesti colleilla, vanhan enghnnin
bhmmaskoirilla ja ndiden sukusilla roduilla seké kipkonnilla.)

FErityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Tétd valmistetta tukee kayttdd hyvin imastoiduissa tloissa tai ukoma. Kaytd suojakdsineitd. Vakd valmisteen
joutumista tholle ja simiin. Mikéli valmistetta joutuu tole vahingossa, pese se pois valittomésti sappualla ja
vedelld. Mikdli valmistetta joutuu vahingossa simin, huhtele siméit valittomésti vedelld ja hakeudu ladkérin
hotoon.

Seuraavia kéytantdjd on vilettdva, silfi ne smrentavat resstenssiriskid ja vovat lopulta johtaa hoidon
tehottomuuteen:
e Saman Hikeryhmin ssibislidkkeiden lian thed ja tostuva, pitkddn jatkuva kaytto.
e Lian peeni amostus, joka voi johtua painon alarvioinnista, valmisteen virheellisestd annosta tai
annostelulaitteen kalbroimattomuudesta (jos annostelulaitetta kaytetdan).

Epiityja klnisid sséloislidkeresistenssitapauksia on tutkittava asanmukaisilla menetelmilld (esim FECRT-
testilld, Faecal Egg Count Reduction Test). Jos testin tai testien tulokset vittaavat vahvasti resstenssiin
jolekin tetyle ssdbislidkkeelle, on kdytettivi toiseen Hikeryhmidén kuuluvaa, vakutustavaltaan erhista
ssdlboisladketta.



Resstenssid wvermektiinille (avermektiini) on dmoitettu Cooperia oncophora ja Ostertagia ostertagi -
bjeilla naudoilla EUssa, Teladorsagia-lajilla naudoilla kehityneissd massa, kuten Uudessa-Seelannissa, ja
Haemonchus-lajilla naudoilla EUn ukopuolella. Tésté syystd valmisteen kdyton on perustuttava pakallisiin
(alueellisiin, tiakohtaisiin) epidemilogisiin tetothin nematodien herkkyydesti ja ssdloislidkkeille
resstenttien kantojen kehttymisen torjuntasuosituksiin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu hoidettaessa suositusannoksilla.

4.7 Kiaytto tiineyden, laktaation tai numinnan aikana

Noromectin Pour-on -valmistetta voidaan kayttda maidossa okvalle lhakarjalle kaikissa tineyden ja
metyksen vaheissa.

Valmistetta ei saa antaa maidossa okville lypsykhmille eikd ummessa okville kypsykehmilk tai hiehoille
Bhempdnd kun 60 pédivad ennen pokimista, jos mato kaytetddn hmsravinnoksi.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

49 Annostus ja antotapa

Ulkoisesti annostasolla 1 m/10 kg (vastaa suositusannosta 0,5 mgkg). Valmiste valutetaan ohuena juovana
selidn keskiviivaan lapojen aleelta hinnéintyveen asti.

Oikean annoksen varmistamiseksi pano on mafrtettivd mahdollisimman tarkasti. Annostelulaitteen
tarkkuus on tarkistettava.

4.10 Yliannostus (oireet, toiminta hititilanteessa, vastaliikkeet)

Ylannostuksen ei ok inoitettu aheuttaneen oreita kaytettiessa 10-kertaista suositusannosta (5 mgkg).
Antdoottia ei tunneta.

411 Varoaika

Teurastus: 21 vrk.

Maidossa olevia lypsylehmid ei pidd hoitaa.

Ummessa olevia lypsylehmid tai hiehoja ei pidd hoitaa, jos poikimiseen on alle 60 pdivéa.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: sisi- ja ukoloislddke, avermektiinit.
ATCvet-koodi: QP54AAO1



Ivermektiini on makrosyklisten bktonien avenmektiiniryhmédn kuuluva sisi- ja ukolbislidke. Monen
sekdrangattomien hermo- ja hhassoluissa on gutamaatin séitekmid klordi-ionikanavia, johin vermektiini
stoutuu sekektiivisesti. Tamé k44 solukalvon EHpdsevyytti kloridi-ioneille ja aheuttaa losen hermo- ja
lihassolujen hyperpolarisaation, jonka seurauksena bnen hmaantuu ja kuolee. Taméin ryhmiin aneet vovat
vakuttaa nyos muiden figandien sadtelemiin klordi-ionikanaviin, esimerkiksi hermoston vélittdjdaineen
gamma-aminovoihapon (GABA) séételemiin kanaviin.

Makrosyklisten hktonien tyydyttivd turvallisuusmarginaali perustuu sihen, ettd nsakkdilld ei ok gltamaatin
sadtelemid klorid+ionikanavia. Makrosyklisten bktonien stoutuminen nsakkdilld esintyviin muiden
ligandien séételemiin kbridt-ionikanaviin on véhiistd, eivétkd ne nommaliolosuhteissa Epdise

veraivoestetti.

5.2 Farmakokinetiikka

Anrettuna pakallisesti Noromectin Pour-on vet -valmistetta annoksella 0,5 mgkg, keskimédrdinen

8 vuorokautta, mutta sind on surta vahtelua (63 h).
Vakuttava ane metaboloituu hyvin vihiisessd madrin ja 98 % metabobitumattomasta vermektiinistd ja sen
hajoamistuotteista erityy ulosteeseen ja 2 % vitsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Trietanolamiini

Setostearyylioktanoaattiseos (sopropyylimyristaatti, stearyylioktanoaatti ja setyylioktanoaatti)
Isopropyylialkoholi

Patenttisininen (E 131)

6.2. Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Siilyta alle 25 °C.

Séitytd ulkopakkauksessa. Séilytd vablka suojassa.

Herkasti syttyvdd. Pidd pakkaus tiviisti sufjettuna.

Séitytd pakkaukset pystyasennossa.

Ale 0 °C BEmmossi sdilytetty luos voi niyttdd samealta. Ulkoniko pabutuu nommaaliksi huoneenlammossé
man ettd valmisteen teho muuttuu. Sameaa luosta ei tuke kayttaa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

HD polyetyleenipullo, jossa on annosteljja:



Pakkaukset: 250 ml ja 1000 ml

HD polyetyleeninen kasaanpainuva reppusailio
Pakkaus: 1 litra

LD polyetyleeninen kasaanpainuva reppusiilio
Pakkaus: 2,5 litraa

6.6 Erityiset varotoimet kayttimittomien elainlidkevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ivermektiini on erttiiin vaarallista kabille ja veselidille. Kayttdmitta jéfnyt valmiste toimitetaan
hivitettiviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

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

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13841

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

28.02.2002/23.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAM AARA

02.03.2023
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noromectin Pour-on vet 5 mg/ml, pour-on 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:
Iml innehéller: [vermektin 5 mg

Hjilpamnen:
For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pour-on bsning,
Losningen é&r klarbla.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Noromectin Pour-on vet r indicerat for behandling av foljande parasiter hos not:

Gastrointestinala rundmaskar

Ostertagia ostertagi (adulta och L4 inkl. hypobiotiska larver)
Haemonchus placei (adulta och L4)

Trichostrongylus axei (adulta och L4)

Trichostrongylus colubriformis (adulta och L.4)

Cooperia spp. (adulta och L4)

Oesophagostomum radiatum (adulta och L4)

Lungmaskar
Dictyocaulus viviparus (adulta och L4)

Notstyng (parasitira former)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Sugande 16ss
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Bitande 16ss
Damalinia bovis

Kvalster



Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Flugor
Haematobia irritans

4.3 Kontraindikationer

Skallej ges til dur som uppvisat overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjdlpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vita eller smutsiga djur eller djur med dermatoser eller skabblesioner vid applikationsstillet bor ej
behandlas, eftersom det kan reducera effekten av likemedel. Likasa kan regn inom 2 timmar efter
behandling reducera effekten.

Bestdm kroppsvikt s& noga som mojligt innan berdkning av dos.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for djur

Ivermektin eller mibemycin kan tolereras mindre vil av dur som mte &r avsedda mildjur. (Fall av fatal

intolerans har rapporterats hos hundar, speciellt av collie-ras, old english sheepdog och beslidktade raser och
korsningar och dven hos skdldpaddor.)

Sérskilda forsiktighetsitgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel far endast anvéindas utomhus eller i vil ventilerat utrymme. Anvind skyddshandskar.
Undvik att & produkten pd huden eller i 6gonen. Vid kontakt med huden, skall hudomrédet omedelbart
tvittas med vatten och tval. Om man far lsning I 6gonen, spolas dessa omedelbart med vatten och
lakare kontaktas eventuellt.

Forsiktighet skall iakttagas, avseende nedanstdende handhavande, darfor att detta kan dka risken for
uppkomst av resistens och dirmed oundvikligen leda till neffektiv terapi

- Alt for frekvent och upprepad anvindning av anthelmintika av samma klass, 6ver en lingre tid
- Underdosering, viket kan ha orsakats av for lagt uppskattad kroppsvikt, felaktig anvéandning av
produkten eller avsaknad av kalibrering av doseringsutrustningen.

Misstédnkta kinska fall av resistens mot anthelmintika bor utredas med anvandande av relevanta
metoder (Faecal Egg Count Reduction Test). Dér resultat frén sddan test(er) starkt tyder pa resistens
mot ett sarskilt anthelmintikum, bor ett anthelmintikum tllhdrande en annan klass med annan
verkningsmekanism, anvéindas.

Resistens mot ivermectin (ett avermectin) har rapporterats for Cooperia oncophora och Ostertagia
ostertagi hos ndtkreatur I EU, for Teladorsagia hos notkreatur iutvecklade linder som Nya Zealand
och Haemonchus hos notkreatur ilinder utanfér EU. Darfor skall anvdndandet av denna produkt
baseras pa lokal (region, beséttning) epidemiologisk information om nematoders kanslighet och
rekommendation om hur man kan begrinsa ytterligare selektion for resistens hos anthelmintika.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga biverkningar har rapporterats vid rekommenderad dosering.



4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Noromectin Pour-on vet kan ges till driktiga och lakterande dikor under alla stadier av driktighet och
laktation.

Noromectin Pour-on vet far ej ges il lakterande mplkkor eller sinkor och kvigor senare &n 60 dygn

fore kalning, nar mpken aravsedd for human konsumtion.

4.8 Inte raktioner med andra likemedel och 6vriga inte raktioner
Inga kinda.
4.9 Dosering och administreringssitt

Administreras utvirtes 1 mlper 10 kg kroppsvikt (vilket motsvarar den rekommenderade dosen 0,5 mg
per kg kroppsvikt). Dosen appliceras som en tunn stréng lings ryggraden frdn manke till svansrot.

For att sdkerstilla korrekt dos, skall kroppsvikt noggrant bestaimmas och tilforlitligheten hos
doseringsutrustningen kontrolleras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Inga biverkningar har rapporterats nir 10 gdnger den rekommenderade dosen givits (5Smg per kg
kroppsvikt). Ingen kidnd antidot finns.

4.11 Karenstid(e r)

Koétt och slaktbiprodukter: 21 dagar.
Lakterande mplkkor far ej behandlas.
Sinkor och kvigor fér ej behandlas senare &n 60 dygn fore kalvning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintikum, avermektiner.
ATCvet-kod: QP54AAO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin 4r en endektocid, tilhdrande gruppen avermectiner eller makrocykliska laktoner. I de
flesta ryggradslosa djurs nerv- och muskelceller forekommer glutamatreglerade kloridjonkanaler, till
vika ivermektin binds selektivt. Detta leder til en 6kad permeabilitet for kloridjoner Gver
cellmembranen, viket ger en hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten som dirmed
paralyseras och avdddas. Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, til exempel de som regleras av neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra, (GABA).
Glutamatreglerade Koridjonkanaler férekommer ejhos didggdjur, varfor makrocykliska laktoner har
god sdkerhetsmarginal. De har dessutom en lag affinitet till andra, hos ddggdjuren férekommande,
ligandreglerade kloridjonkanaler ochpasserar mte blod-hjarnbarridren under normala férhallanden

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Maximal plasmakoncentration efter lokal administrering av Noromectin pour-on vet med en dos
motsvarande 0,5 mg per kg kroppsvikt var imedeltal 11 ng/ml och uppnéddes efter c:a 4 dagar.



Elimineringshalveringstiden i plasma 4r ca 8 dygn, men varierar kraftigt (= 63 timmar). Substansen
metaboliseras iringa grad och ometaboliserat ivermektin samt nedbrytningsprodukter utsondras til ca
98 % va faeces ochtil 2 % i urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forte ckning over hjilpimnen

Trietanolamin

Cetostearyloctanoat-blandning (isopropylmyristat, stearyloctanoat, cetyloctanoat)
Isopropylalkohol

Patentblatt (E 131)

6.2 Viktiga inkompatibilite te r

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara iytterkartongen. Ljuskénsligt.

Brandfarligt. Tiklit flaskan vl efter anvindning.

Flaskan ska forvaras iuppritt stillhing.

Losningen kan grumlas vid forvaring under 0 °C, men efter uppvarming i rumstemparatur aterfas
normalt utseende, utan att effekten paverkas. Grumlig 16sning bor ej anvédndas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och mate rial)

HD polyetylenflaska med dispenser:
Forpackningsstorlekar: 250 ml och 1000 ml
HD polyetylenflaska, hoptryckbar
Forpackningsstorlek: 1 liter

LD polyetylenflaska, hoptryckbar:
Forpackningsstorlek: 2,5 liter.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efte r
anvindningen

Ivermektin dr mycket toxisk for fisk och andra vattenlevande organismer. Oanvint likemedel levereras
tillapotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13841



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28.02.2002
Datum for fornyat godkdnnande: 23.02.2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
02.03.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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