VALMISTEYHTEENVETO

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

Vaikuttava aine:
1 ml siséltad: lvermektiinia 5 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kertavaleluliuos.
Liuos on kirkkaan sininen.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji
Nauta.

4.2  Kayttéaiheet kohde-eléinlajeittain
Noromectin Pour-on vet on tarkoitettu naudalla seuraavien loisten haatoon:

Ruoansulatuskanavan nematodit (pyérémadot)

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

Vaiveet
Damalinia bovis

Syyhypunkit
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Karpaset
Haematobia irritans



4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Nautaa ei pida kasitelld, jos se on marka, likainen tai silla on syyhy- tai kapimuutoksia kasittelykohdassa,
koska ladkkeen teho voi olla heikompi. Kahden tunnin kuluessa levittamisesté alkava sade saattaa myds
heikent&4 tehoa.

Méérit4 paino mahdollisimman tarkasti ennen annostuksen laskemista.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Muut kuin kohde-eléinlajit saattavat sietdd huonosti ivermektiinia tai milbemysiinia.

(Haittavaikutuksia, jopa kuolemaan johtavia, on esiintynyt koirilla, erityisesti collieilla, vanhan englannin
lammaskoirilla ja naiden sukuisilla roduilla seka kilpikonnilla.)

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tata valmistetta tulee kdyttdd hyvin ilmastoiduissa tiloissa tai ulkona. Kayta suojakasineita. Valta valmisteen
joutumista iholle ja silmiin. Mikéli valmistetta joutuu iholle vahingossa, pese se pois valittdémasti saippualla
ja vedelld. Mikali valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmat valittomasti vedella ja hakeudu
14&kéarin hoitoon.

Seuraavia kdytantoja on valtettdva, silla ne suurentavat resistenssiriskié ja voivat lopulta johtaa hoidon
tehottomuuteen:
e Saman ladkeryhman sisaloisldékkeiden liian tihed ja toistuva, pitk&an jatkuva kaytto.
¢ Liian pieni annostus, joka voi johtua painon aliarvioinnista, valmisteen virheellisesta annosta tai
annostelulaitteen kalibroimattomuudesta (jos annostelulaitetta k&ytetaan).

Epailtyja kliinisia siséloisladkeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetelmilla (esim.
FECRT-testill4, Faecal Egg Count Reduction Test). Jos testin tai testien tulokset viittaavat vahvasti
resistenssiin jollekin tietylle siséloisladkkeelle, on kdytettévé toiseen ladkeryhmdén kuuluvaa,
vaikutustavaltaan erilaista siséloislaaketta.

Resistenssia ivermektiinille (avermektiini) on ilmoitettu Cooperia oncophora ja Ostertagia ostertagi -lajeilla
naudoilla EU:ssa, Teladorsagia-lajilla naudoilla kehittyneissa maissa, kuten Uudessa-Seelannissa, ja
Haemonchus-lajilla naudoilla EU:n ulkopuolella. Tasta syysta valmisteen kayton on perustuttava paikallisiin
(alueellisiin, tilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin nematodien herkkyydesté ja siséloisladkkeille
resistenttien kantojen kehittymisen torjuntasuosituksiin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu hoidettaessa suositusannoksilla.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Noromectin Pour-on -valmistetta 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 paivaa ennen poikimista, jos maito kdytetddn ihmisravinnoksi.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.



4.9  Annostus ja antotapa

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

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

4.10 Yliannostus (oireet, toiminta hatatilanteessa, vastaldakkeet)

Yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen oireita kéytettdessé 10-kertaista suositusannosta (5 mg/kg).
Antidoottia ei tunneta.

411 Varoaika

Teurastus: 21 vrk.
Maidossa olevia lypsylehmié ei pid4 hoitaa.
Ummessa olevia lypsylehmia tai hiehoja ei pida hoitaa, jos poikimiseen on alle 60 paivaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: sisa- ja ulkoloislaake, avermektiinit.
ATCvet-koodi: QP54AA01

Ivermektiini on makrosyklisten laktonien avermektiinirynméan kuuluva sisa- ja ulkoloisladke. Monien
selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa on glutamaatin saatelemia kloridi-ionikanavia, joihin ivermektiini
sitoutuu selektiivisesti. Tama liséa solukalvon l&pdisevyytta kloridi-ioneille ja aiheuttaa loisen hermo- ja
lihassolujen hyperpolarisaation, jonka seurauksena loinen lamaantuu ja kuolee. Tamén ryhman aineet voivat
vaikuttaa myos muiden ligandien saatelemiin kloridi-ionikanaviin, esimerkiksi hermoston vélittajaaineen
gamma-aminovoihapon (GABA) saatelemiin kanaviin.

Makrosyklisten laktonien tyydyttava turvallisuusmarginaali perustuu siihen, ettd nisakkailla ei ole
glutamaatin saatelemida kloridi-ionikanavia. Makrosyklisten laktonien sitoutuminen nisakkailla esiintyviin
muiden ligandien s&atelemiin kloridi-ionikanaviin on vahdist4, eivéatk& ne normaaliolosuhteissa lapaise
veriaivoestetta.

5.2 Farmakokinetiikka

Annettuna paikallisesti Noromectin Pour-on vet -valmistetta annoksella 0,5 mg/kg, keskimaarainen
huippupitoisuus plasmassa oli 11 ng/ml, ja se saavutettiin noin neljassa vuorokaudessa. Eliminaation T%z on
8 vuorokautta, mutta siind on suurta vaihtelua (£63 h).

Vaikuttava aine metaboloituu hyvin véhaisessa maérin ja 98 % metaboloitumattomasta ivermektiinisté ja sen
hajoamistuotteista erittyy ulosteeseen ja 2 % virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Trietanolamiini

Setostearyylioktanoaattiseos (isopropyylimyristaatti, stearyylioktanoaatti ja setyylioktanoaatti)

Isopropyylialkoholi
Patenttisininen (E 131)



6.2. Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 25 °C.

Séilytd ulkopakkauksessa. Sailyté valolta suojassa.

Herkaésti syttyvaa. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Sailyta pakkaukset pystyasennossa.

Alle 0 °C lamm0@ssa sailytetty liuos voi nayttad samealta. Ulkonakd palautuu normaaliksi huoneenlamma@ssa
ilman ettd valmisteen teho muuttuu. Sameaa liuosta ei tule kayttaa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

HD polyetyleenipullo, jossa on annostelija:

Pakkaukset: 250 ml ja 1000 ml.

LD polyetyleenisailio:

2,5 litran kasaanpainuva reppuséilio.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien elainladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ivermektiini on erittain vaarallista kaloille ja vesielidille. Kdyttamétta jadnyt valmiste toimitetaan
havitettavéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

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

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO
13841

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

28.02.2002/ 23.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.11.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

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

Aktiv substans:
1ml innehaller: lvermektin 5 mg

Hjalpamnen:
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pour-on l6sning.
Losningen ar klarbla.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

NGt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Noromectin Pour-on vet &r indicerat for behandling av féljande 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 L4)

Cooperia spp. (adulta och L4)

Oesophagostomum radiatum (adulta och L4)

Lungmaskar
Dictyocaulus viviparus (adulta och L4)

Notstyng (parasitara 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

Skall ej ges till djur som uppvisat 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

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

Bestam kroppsvikt s noga som majligt innan berakning av dos.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ivermektin eller milbemycin kan tolereras mindre val av djur som inte &r avsedda maldjur. (Fall av

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

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Detta lakemedel far endast anvandas utomhus eller i val ventilerat utrymme. Anvéand skyddshandskar.
Undvik att fa produkten pa huden eller i 6gonen. Vid kontakt med huden, skall hudomradet
omedelbart tvattas med vatten och tval. Om man far I6sning | 6gonen, spolas dessa omedelbart med
vatten och lakare kontaktas eventuellt.

Forsiktighet skall iakttagas, avseende nedanstadende handhavande, darfor att detta kan oka risken for
uppkomst av resistens och darmed oundvikligen leda till ineffektiv terapi.

- Allt for frekvent och upprepad anvandning av anthelmintika av samma klass, 6ver en langre tid
- Underdosering, vilket kan ha orsakats av for lagt uppskattad kroppsvikt, felaktig anvandning av
produkten eller avsaknad av kalibrering av doseringsutrustningen.

Misstankta kliniska fall av resistens mot anthelmintika bor utredas med anvandande av relevanta
metoder (Faecal Egg Count Reduction Test). Dar resultat fran sadan test(er) starkt tyder pa resistens
mot ett sarskilt anthelmintikum, bor ett anthelmintikum tillhérande en annan klass med annan
verkningsmekanism, anvandas.

Resistens mot ivermectin (ett avermectin) har rapporterats for Cooperia oncophora och Ostertagia
ostertagi hos notkreatur | EU, for Teladorsagia hos nétkreatur i utvecklade lander som Nya Zealand
och Haemonchus hos nétkreatur i 1ander utanfér EU. Darfor skall anvandandet av denna produkt
baseras pa lokal (region, besattning) epidemiologisk information om nematoders kanslighet och
rekommendation om hur man kan begransa ytterligare selektion for resistens hos anthelmintika.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga biverkningar har rapporterats vid rekommenderad dosering.

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

:\Iﬁror_nectin Pour-on vet kan ges till dréktiga och lakterande dikor under alla stadier av draktighet och
aktation.

Noromectin Pour-on vet far ej ges till lakterande mjolkkor eller sinkor och kvigor senare &n 60 dygn
fore kalvning, nar mjolken ar avsedd for human konsumtion.



4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssatt

Administreras utvartes 1 ml per 10 kg kroppsvikt (vilket motsvarar den rekommenderade dosen 0,5
mg per kg kroppsvikt). Dosen appliceras som en tunn strang langs ryggraden fran manke till svansrot.

For att sakerstalla korrekt dos, skall kroppsvikt noggrant bestimmas och tillforlitligheten hos
doseringsutrustningen kontrolleras.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Inga biverkningar har rapporterats nar 10 ganger den rekommenderade dosen givits (5mg per kg
kroppsvikt). Ingen kénd antidot finns.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 21 dagar.
Lakterande mjolkkor far ej behandlas.
Sinkor och kvigor far ej behandlas senare &n 60 dygn fore kalvning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintikum, avermektiner.
ATCvet-kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin &r en endektocid, tillhérande gruppen avermectiner eller makrocykliska laktoner. | de
flesta ryggradsldsa djurs nerv- och muskelceller férekommer glutamatreglerade kloridjonkanaler, till
vilka ivermektin binds selektivt. Detta leder till en 6kad permeabilitet for kloridjoner dver
cellmembranen, vilket ger en hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten som darmed
paralyseras och avdodas. Foreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av neurotransmittorn gamma-aminosmaorsyra, (GABA).
Glutamatreglerade kloridjonkanaler forekommer ej hos daggdijur, varfoér makrocykliska laktoner har
god sékerhetsmarginal. De har dessutom en lag affinitet till andra, hos daggdjuren forekommande,
ligandreglerade kloridjonkanaler och passerar inte blod-hjarnbarriaren under normala forhallanden

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 i medeltal 11 ng/ml och uppnaddes efter c:a 4 dagar.
Elimineringshalveringstiden i plasma &r ca 8 dygn, men varierar kraftigt (x 63 timmar). Substansen
metaboliseras i ringa grad och ometaboliserat ivermektin samt nedbrytningsprodukter utsdndras till ca
98 % via faeces och till 2 % i urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Trietanolamin

Cetostearyloctanoat-blandning (isopropylmyristat, stearyloctanoat, cetyloctanoat)
Isopropylalkohol



Patentblatt (E 131)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Brandfarligt. Tillslut flaskan val efter anvandning.

Flaskan ska forvaras i upprétt stallning.

L6sningen kan grumlas vid forvaring under 0 °C, men efter uppvarming i rumstemparatur aterfas
normalt utseende, utan att effekten paverkas. Grumlig 16sning bor ej anvéandas.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

HD polyetylenflaska med dispenser:

Forpackningsstorlekar: 250 ml och 1000 ml

LD polyetylenflaska, hoptryckbar:

Forpackningsstorlek: 2,5 liter.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ivermektin & mycket toxisk for fisk och andra vattenlevande organismer. Oanvéant lakemedel
levereras tillapotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13841

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 28.02.2002
Datum for fornyat godk&dnnande: 23.02.2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
10.11.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



