PAKKAUSSELOSTE

Noromectin 18,7 mg/g oraalipasta hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN

VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN

TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanti

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co. Down

Pohjois-Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Noromectin 18,7 mg/g oraalipasta hevosille

3. VAIKUTTAVATJA MUUT AINEET



Vaikuttavaaine:
Ivermektiini 18,7 mg/g

Apuaineet:
Hydroksipropyyliselluloosa

Risiini6ljy, hydrattu

Titaanidioksidi (E171)
Propyleeniglykoli

Injektionesteisiin kaytettava vesi

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien loisten aiheuttamien tartuntojen hoito hevosella.

Mahassa ja suolistossa esiintyvat pyoromadot:

Suuret sukkulamadot:
Strongylus vulgaris (aikuiset ja valtimoissa vaeltava neljas kehitysvaihe)
Strongylus edentatus (aikuiset ja sisdelimissa vaeltava neljas kehitysvaihe)

Strongylus equinus (aikuiset)

Pienetsukkulamadot (aikuiset):

Chyathostomum catinatum
Chyathostomum pateratum
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclusinsigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus

Cylicostephanus minutus
Cyclicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus

Hiusmadot:

Trichostrongylus axei(aikuiset)



Kihomadot:
Oxyuris equi(aikuisetja eri kehitysvaiheet)

Suolinkaiset:
Parascaris equorum (aikuisetja 3. ja 4. kehitysvaihe)

Muut sukkulamadot:

Strongyloides westeri(aikuiset)

Mikrofilarioita tuottavat:
Onchocerca spp

Keuhkomadot:
Dictyocaulus arnfieldi(aikuiset ja eri kehitysvaiheet)

Kapymadot:
Gasterophilus spp (suun jamahalaukun kehitysvaiheet)

Ivermektiiniei tehoa pienten strongylusten kapseloituneisiin toukkiin.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa koirilla eika kissoilla, silla valmiste voi aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia.

Ei saa kayttaa hevosille, jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai jollekin muulle valmisteen
aineosalle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Joillakin hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca mikrofilariatartunta, on havaittu turvotustaja
kutinaa annostelunjalkeen, mikajohtuu todennakoisesti suurien mikrofilariamaarien kuole misesta.
Oireet haviavatyleensa muutamassa pdivassa, mutta oireenmukainen hoito voi ollatarpeen.

Saannollinen toistuva kaytto saattaa johtaa resistenssin kehittymiseen.

Jos havaitset vakaviavaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAIJI



Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

200 mikrogivermektiiinid elopainokiloa kohti suun kautta kerta-annoksena.

Yksi ruiskun annosvali vastaa 100 elopainokiloa. Yksi ruiskullinen sisaltaa 140 mg ivermektiinia, mika
riittdd 700 elopainokilon kasittelyyn.

9. ANNOSTUSOHIJEET

Hevosen paino maaritetdaan mahdollisimman tarkasti oikeaa annostustavarten. Nielemisen
varmistamiseksi tulee hevosen suun olla tyhja ruoasta. Ruiskun karki asetetaan hammaslomaan
(hampaaton alue etu- jatakahampaiden valissa). Valittdmasti annostelun jalkeen hevosen paata
nostetaan yl6s muutaman sekunnin ajaksi, jotta hevonen nielee pastan. Samaa ruiskua saa kayttaa
vainyhden hevosen hoitoon, paitsijos hevoset ovat toistensa kanssa kosketuksissa laitumella tai
samoissatiloissa.

Parhaan tuloksen varmistamiseksi tulee kaikki saman tallin hevoset seka kaikki yhdessa laiduntavat
hevoset hoitaasadannolliselld madotusohjelmallaainayhtaaikaa, erityisesti huomioiden tammat,
varsat ja vuotikkaat. Varsat tulisi hoitaa matoladkkeelld ensimmaista kertaa 6-8 viikon ikdisina, minka
jalkeensaannollinen matoldakitys annetaan tarpeen mukaan. Matolaakitys tulee tehda
tautitilanteen mukaan, ei kuitenkaan 30 vuorokautta lahempana edellisesta |adkityksesta.

10. VAROAIKA

Teurastus: 34 vuorokautta. Ei saa kayttdaa tammoille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytdalle 25 °C. Pida ruisku ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Kertakdyttoon. Ruisku on havitettava kayton jalkeen.
Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépadivamaaran jalkeen.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

12. ERITYISVAROITUKSET



Valmisteen kasittelyn aikana ei saatupakoidatai syoda.
Kadeton pestdva valmisteen kayton jalkeen.

Valtettava valmisteen joutumista silmiin.

Muut kuin kohde-eldinlajit saattavat sietda huonosti avermektiineja. Kuolemaan johtaneita
tapauksiaon raportoitu koirilla - erityisesticolliella, Englannin vanhallalammaskoiralla ja naita
lahelldolevillaroduillajaristeytyksilla - jakilpikonnilla.

Eldinladkarin tulee laatia sopivaloistorjuntaohjelma (loislaakitys ja muut loistorjuntaan tahtaavat
toimenpiteet) riittdvan loistorjunnan aikaansaamiseksija resistenssin kehittymisen vahenta miseksi.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Valmiste on erittdin vaarallinen kaloille ja vesielidille. Varottava valmisteen tai kdytetyn
pakkauksen joutumista pintaveteen tai ojiin. Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi
apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

04.10.2023

15. MUUT TIEDOT

Noromectin oraalipastaavoidaan kayttaa hevosille tiineyden kaikissa vaiheissa.

Ivermektiinikulkeutuu hyvin maitoon. Imettavia tammojaladkittaessa, saattaatamman maito
sisaltaa jaamia. lvermektiinijadmien mahdollista vaikutusta vastasyntyneen varsan kehitykselle ei ole
tutkittu.

Esitaytetty ruisku, jokasisaltaa 7,49 g valmistetta, pakattuna 1, 2, 10 ja 50 ruiskun pakkauksiin.
Lisatietojatasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vet MedicAnimal Health Oy

PL 27, 13721 Parola



BIPACKSEDEL

Noromectin 18,7 mg/g oralpastatill hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN
PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare avgodkdnnande forforsaljning:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig forfrislappande av tillverkningssats:

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Ltd

Newry, Co Down

Nordirland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Noromectin 18,7 mg/g oralpastartill hast

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktivtinnehallsdmne:

Ivermektin 18,7 mg/g



Hjdlpamne:
Hydroxipropylcellulosa
Ricinolja, hydrerad
Titandioxid (E171)
Propylenglykol

Vatten forinjektionsvatskor

4. INDIKATIONER

For behandlingav féljande indlvsparasiter hos hast.

Spolmaskarimage och tarm:

Stora strongylider:
Strongylus vulgaris (adulta och fjarde larvala arteriella stadier)
Strongylus edentatus (adulta och fjarde larvala stadier i indlvorna)

Strongylus equinus (adultastadier)

Sma 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

Lillamagmasken:

Trichostrongylus axei(adulta)

Springmask:

Oxyuris equi(adulta och immatura stadier)

Spolmask:

Parascaris equorum (Adulta och tredje och fjarde stadier)

Folmask:

Strongyloides westeri (adulta)

Microfilarier av nackbandsmask:

Onchocerca spp

Lungmask:

Dictyocaulus arnfieldi(adulta och immaturastadier)

Styngflugelarver:

Gasterophilus spp (orala och magbundnastadier)

Ivermectin biterinte pakapslade larverav smastrongylider.

5. KONTRAINDIKATIONER

Preparatet kan fororsakaallvarliga biverkningar hos hundareller katter och farinte anvandasttill
dessadjur.



Skall inte anvandas till hastar med kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller 6vriga
substanser.

6. BIVERKNINGAR

Hos hastar mycket kraftig infektion med Onchocerca mikrofilarier, har 6dem och feber
iakttagits. Detta kan sannoliktrelaterastill snabb avdddningav ett stort antal microfilarier.
Tillstandet laker av efter ndgra dagar men symptomatisk behandling kan varaindicerat.

Regelbunden upprepad behandling kan ledattill resistens.

Om duobserverarallvarliga biverkningar ellerandra effekter sominte namnsidenna bipacksedel,
talaomdet forveterinaren.

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ges oralti endos av 200 mikrogivermectin perkgkroppsvikt.

Ett delstreck pa sprutan motsvarar den mangd pasta som gar at per 100 kg kroppsvikt. En spruta
innehaller 140 mg ivermectin,som racker foratt behandla en 700 kg hast.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att kunnage ratt dos bor hastens vikt faststdllas sa noggrant som mojligt. For att forsdkrasig om
att hasten svéljer preparatet bormunnen varatomd pa mat. Sprutspetsen placeras i diasteman (vid
dettandlésaomradet mellanfram- och baktdnderna). Hall hastens huvud hogt nagrasekunder efter
administreringen sa att hasten svéljer pastan. Samma sprutafar inte anvandas till flere hastarifall de
inte kommerikontakt med varandra pa betesmarken elleri gemensamma utrymmen.

For att uppna basta resultat borstallets alla hastar och alla hdstar som hor till samma betesmark
behandlas samtidigt enligt ett regelbundet avmaskningsprogram, sarskilt ston, f6l och unghastar.



Folen boravmaskas forstagangen vid 6-8 veckors dldervarefterregelbunden avmaskning gors enligt
behov. Avmaskningen borgoras utgaende fran sjukdomstillstandet, dock inte inom 30 dagar fran
foregdende avmaskning.

10. KARENSTID

Slakt: 34 dygn. Far inte anvandas till ston vars mjélk anvands som livsmedel.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Bor forvarasi ytterkartongen for att skyddas mot ljus.
Engangsspruta. Sprutan maste forstoras efteranvandning.
Anvandinte dettalakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Undvik att roka eller dtai samband med behandlingen.
Tvatta handerna efterbehandlingen.

Undvik 6gonkontakt.

Ovrigadjurkan vara kinsligamotavermectiner. Fall avfatal intolerans har rapporterats hos hundar,
specielltav collie-ras, old english sheepdog och besldktade raser och korsningar och dven hos
skoldpaddor.

Veterindren béruppratta ett program for avmaskning och skotselrutineri syfte att uppna optimal
parasitkontroll samt minskarisken for utveckling av resistens mot maskmedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ivermectin ar mycket giftigt for fisk och vattenlevande organismer. Férorenainte diken och
vattendrag med produkt elleranvandasprutor. Oanvantlakemedel levererastillapotek eller
problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



04.10.2023
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Noromectin oralpasta kan anvandas till ston underdraktighetens allaskeden.

Ivermectin 6vergarlatti modersmjolken. Daman behandlarston som dias kan mjolkeninnehalla
resterav ivermectin. Resternasinverkan pa det diande féletinte harundersdkts.

Forfylldadossprutorinnehallande 7,49 g pasta, forpackade i kartongermed 1, 2, 10 och 50 sprutor.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska ldakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren avgodkannandet forforsaljning.

Vet Medic Animal Health Oy
PB 27, 13721 Parola



