BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Noromectin 18,7 mg/g oral pasta for hést

2 Sammansittning

Varje gram innehaller:

AKtiv substans:
Ivermektin 18,7 mg

Hjilpamnen:
Titandioxid (E171) 20 mg

Vit homogen pasta.

3. Djurslag

Hast

4. Anvindningsomraden

Det likemedlet dodar vuxna och vissa larvstadier av viktiga invértes parasiter hos histar. Vid den
rekommenderade dosen pa 200 mikrog ivermektin per kg kroppsvikt dr det lakemedlet indicerat for
behandling av f6ljande invértes parasiter hos héstar:

Spolmaskar i mage och tarm:

Stora strongylider:

Strongylus vulgaris (adulta och fjarde larvala arteriella stadier)
Strongylus edentatus (adulta och fjarde larvala stadier i indlvorna)
Strongylus equinus (adulta stadier)

Smaé strongylider (adulta):
Chyathostomum catinatum
Chyathostomum 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
Cyclicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus

Lilla magmasken:
Trichostrongylus axei (adulta)



Springmask:
Oxyuris equi (adulta och immatura stadier)

Spolmask:
Parascaris equorum (Adulta och tredje och fjérde stadier)

Folmask:
Strongyloides westeri (adulta)

Microfilarier av nackbandsmask:
Onchocerca spp

Lungmask:
Dictyocaulus arnfieldi (adulta och immatura stadier)

Styngflugelarver:
Gasterophilus spp (orala och magbundna stadier)

Ivermectin biter inte pa kapslade larver av smé strongylider.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpidmnena.
Likemedlet kan fororsaka allvarliga biverkningar hos hundar eller katter och far inte anvindas till
dessa djur.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Veterindren bor upprétta ett program for avmaskning och skoétselrutiner i syfte att uppné optimal
parasitkontroll samt minska risken for utveckling av resistens mot maskmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Undvik att roka eller dta i samband med behandlingen.

Tvitta hinderna efter behandlingen.

Undvik 6gonkontakt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ivermektin ar mycket giftigt for fisk och vattenlevande organismer. Se avsnitt ” Sérskilda anvisningar
for destruktion”.

Andra forsiktighetsatgérder:

Detta lakemedel har specifikt formulerats for anvandning till hist enbart. Hundar och katter kan
skadas allvarligt av den hdga koncentrationen ivermektin i lakemedlet om de tilléts slicka upp spilld
pasta eller har tillgang till anvénda sprutor.

Ovriga djur kan vara kiinsliga mot avermektiner. Fall av fatal intolerans har rapporterats hos hundar,
speciellt av collie-ras, old english sheepdog och beslidktade raser och korsningar och dven hos
skoldpaddor.

Driéktighet:
Kan anvéndas under driktighet.



Digivning:
Ivermektin 6vergar ldtt i modersmjolken. Da man behandlar ston som dias kan mj6lken innehalla
rester av ivermektin. Resternas inverkan pa det diande folet inte har undersokts.

Fertilitet:
Unga f0l, driktiga ston och avelshingstar i alla &ldrar har blivit skotta utan biverkningar till hélsa eller
fertilitet.

Overdosering:
Milda 6vergdende symptom i form av nedsatt pupillreaktion och depression har iakttagits vid dosering

overstigande 1,8 mg/kg kroppsvikt, motsvarande 9 ganger den rekommenderade dosen. Andra tecken
pa 6verdosering inkluderar mydriasis, ataxi, tremor, stupor, coma och déd. De mindre allvarliga
symptomen har varit av dvergéende art.

Ingen kénd antidot finns men symptomatisk behandling kan vara av vérde.

7. Biverkningar

Mycket sillsynta Svullnad !
(firre 4n 1 av 10 000 behandlade Klada !
djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

! Hos histar kraftigt infekterade med Onchocerca microfilarier, som antas vara relaterat till en
avdddning av ett stort antal microfilarier. Tillstindet vanligen léker av efter nigra dagar men
symptomatisk behandling kan vara indicerat.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Oral anvéndning.
Lakemedlet ges oralt i en dos av 200 mikrog ivermektin per kg kroppsvikt.

Ett delstreck pa sprutan motsvarar den méngd pasta som gér at per 100 kg kroppsvikt (baseras pa
rekommenderad dosering 200 mikrog / kg). En spruta innehaller 140 mg ivermektin, som réicker for att
behandla en 700 kg hast.

9. Réad om korrekt administrering

Sprutspetsen placeras i diasteman (vid det tandldsa omradet mellan fram- och baktidnderna). Hall
histens huvud hogt nagra sekunder efter administreringen sa att histen svéljer pastan.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. For att forsdkra
sig om att hésten sviljer preparatet bor munnen vara tomd pé mat.

For att uppna bésta resultat bor stallets alla histar och alla héstar som hor till samma betesmark
behandlas samtidigt enligt ett regelbundet avmaskningsprogram, sérskilt ston, f61 och unghéstar.
Folen bor avmaskas forsta gangen vid 6-8 veckors alder varefter regelbunden avmaskning gors enligt
behov. Avmaskningen bor goras utgaende fran sjukdomstillstdndet, dock inte inom 30 dagar fran
foregdende avmaskning.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Samma spruta far inte anvéndas till flere héstar ifall de inte kommer i kontakt med varandra pa
betesmarken eller i gemensamma utrymmen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 34 dygn. Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar
mj6lk f6r humankonsumtion..

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

For engéngsbruk. Kassera sprutan efter anvindning.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pd grund av att ivermektin dr extremt farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer. Fororena inte ytvatten eller diken med produkt eller anvinda
sprutor.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veteriniirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pd godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr 17067

Forfylld spruta innehallande 7,49 g pasta, forpackad i pappkartong med 1, 2, 10 eller 50 sprutor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast dndrades
24.03.2025

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Ltd

Newry, Co Down

Nordirland



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

Lokal foretridare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PB 27, 13721 PAROLA

Tel: +358 3 6303100

Email: laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.



