PAKKAUSSELOSTE
Noromectin Pour-on vet 5 mg/ml, kertavaleluliuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
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Pohjois-Irlanti

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Noromectin Pour-on vet 5 mg/ml, kertavaleluliuos
3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
1 ml siséltdd: Ivermektiinid 5 mg

Apuaineet:
Trietanolamiini, setostearyylioktanoaattiseos (isopropyylimyristaatti, stearyylioktanoaatti ja
setyylioktanoaatti), isopropyylialkoholi, patenttisininen (E 131).

4. KAYTTOAIHEET
Noromectin Pour-on vet on tarkoitettu naudalla seuraavien loisten hdatdoon:

Ruoansulatuskanavan nematodit (pyorédmadot)

Ostertagia ostertagi (aikuinen ja L4 hypobioottinen kehitysvaihe)
Haemonchus placei (aikuinen ja L4)

Trichostrongylus axei (aikuinen ja L4)

Trichostrongylus colubriformis (aikuinen ja L4)

Cooperia spp. (aikuinen ja L4)

Oesophagostomum radiatum (aikuinen ja L4)

Keuhkomadot
Dictyocaulus viviparus (aikuinen ja L4)

Permut (loisivat toukka-asteet)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Tait
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Viiveet
Damalinia bovis



Syyhypunkit
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Karpaset
Haematobia irritans

5. VASTA-AIHEET

Ei saa tule kayttda eldimille, jotka ovat yliherkkid ivermektiinille.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu hoidettaessa suositusannoksilla.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI
Nauta.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ulkoisesti annostasolla 1 ml/10 kg (vastaa suositusannosta 0,5 mg/kg). Valmiste valutetaan ohuena juovana
seldn keskiviivaan lapojen alueelta hdnnédntyveen asti.

Oikean annoksen varmistamiseksi paino on méaéritettivd mahdollisimman tarkasti. Annostelulaitteen
tarkkuus on tarkistettava.

9. ANNOSTUSOHJEET

Lehmaa ei pidé késitettd, jos se on mérka, likainen tai sill4 on syyhy- tai kapimuutoksia késittelykohdassa,
koska ladkkeen teho voi olla heikompi. Kahden tunnin kuluessa levittdmisesté alkava sade saattaa my0s
heikentdi tehoa.

Mairitd paino mahdollisimman tarkasti ennen annostuksen laskemista.
10. VAROAIKA

Teurastus: 21 vrk.
Maidossa olevia lypsylehmié ei pidi hoitaa.
Ummessa olevia lypsylehmié tai hichoja ei pidé hoitaa, jos poikimiseen on alle 60 péivaa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Sailytd alle 25 °C.

Sailytd ulkopakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.

Herkasti syttyvaé. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

Sailytd pakkaukset pystyasennossa.

Alle 0 °C 1ammossa siilytetty liuos voi nédyttdd samealta. Ulkondkd palautuu normaaliksi huoneenlammdssé
ilman ettd valmisteen teho muuttuu. Sameaa liuosta ei tule kayttaa.

Ei saa kayttdad pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivimaérén jalkeen.



12. ERITYISVAROITUKSET

Taté valmistetta tulee kayttdd hyvin ilmastoiduissa tiloissa tai ulkona. Kéyté suojakésineitd. Véltd valmisteen
joutumista iholle ja silmiin. Mikéli valmistetta joutuu iholle vahingossa, pese se pois vilittomaisti saippualla
ja vedelld. Mikéli valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét vélittdmésti vedelld ja hakeudu
ladkarin hoitoon.

Noromectin Pour-on vet on tarkoitettu kaytettdvéksi naudoille. Téssd valmisteessa olevana pitoisuutena
ivermektiini saattaa aiheuttaa useita haittavaikutuksia koirille ja kissoille, jopa kuolemaan johtavia, jos niilld
on mahdollisuus sydda liuoksen roiskeita.

Seuraavia kéytintoja on valtettiva, silld ne suurentavat resistenssiriskia ja voivat lopulta johtaa hoidon
tehottomuuteen:

. Saman lddkeryhmain siséloislddkkeiden liian tihed ja toistuva, pitkdédn jatkuva kaytto.
. Liian pieni annostus, joka voi johtua painon aliarvioinnista, valmisteen virheellisestd annosta tai
annostelulaitteen kalibroimattomuudesta (jos annostelulaitetta kaytetdan).

Epdiltyja kliinisid sisdloislddkeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetelmilld (esim.
FECRT-testilla, Faecal Egg Count Reduction Test). Jos testin tai testien tulokset viittaavat vahvasti
resistenssiin jollekin tietylle matoldédkkeelle, on kéytettiva toiseen lddkeryhméén kuuluvaa, vaikutustavaltaan
erilaista siséloislaéketta.

Resistenssid ivermektiinille (avermektiini) on ilmoitettu Cooperia oncophora -lajilla naudoilla EU:ssa,
Teladorsagia-lajilla naudoilla kehittyneissd maissa, kuten Uudessa-Seelannissa, ja Haemonchus-lajilla
naudoilla EU:n ulkopuolella. Tésté syysti valmisteen kdytdn on perustuttava paikallisiin (alueellisiin,
tilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin pydromatojen herkkyydesta ja siséloisladkkeille resistenttien
kantojen kehittymisen torjuntasuosituksiin.

Tiineys ja laktaatio

Noromectin Pour-on vet voidaan kéyttdd maidossa olevalle lihakarjalle kaikissa tiineyden ja imetyksen
vaiheissa.

Valmistetta ei saa antaa maidossa oleville lypsylehmille eikd ummessa oleville lypsylehmille tai hiehoille
lahempéna kuin 60 pdivaa ennen poikimista, jos maito kdytetdan ihmisravinnoksi.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ivermektiini on erittdin vaarallista kaloille ja vesielidille. Kayttdmatta jaéinyt valmiste toimitetaan
havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
03.08.2015

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 250 ml ja 1000 ml (annostelijalla) ja 2,5 1 (kasaanpainuva reppusiilio).

Lisédtietoja tdstd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vet Medic Pharmaceuticals Oy, PL 27, FI-13721 Parola



