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

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co. Down

Pohjois-Irlanti

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

Vaikuttava aine:
1 ml sisdltdd: Ivermektinid 5 mg

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

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

Ruoansulatuskanavan nematodit (py6romadot)

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

Trichostrongylus axei (aikuinen ja 1.4)

Trichostrongylus colubriformis (aikuinen ja 1.4)

Cooperia spp. (aikuinen ja [.4)

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

Kérpaset
Haematobia irritans

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa tule kayttdd eldimille, jotka ovat yliherkkid —ivermektinille.
6. HAITTAVAIKUTUKSET
Haittavaikutuksia eiole raportoitu hoidettaessa suositusannoksilla.

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

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 hinndntyveen asti.

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

9. ANNOSTUSOHJEET

Lehméé ei pidd késitettd, jos se on méirka, likainen tai silld on syyhy- tai kapimuutoksia kisittelykohdassa,
koska lddkkeen teho voi olla heikompi. Kahden tunnin kuluessa levittimisesté alkava sade saattaa myds
heikentdi tehoa.

Mairitd paino mahdollisimman  tarkasti ennen annostuksen laskemista.
10. VAROAIKA
Teurastus: 21 vrk.

Maidossa olevia lypsylehmid eipidd hoitaa.
Ummessa olevia lypsylehmid tai hichoja ei pidd hoitaa, jos poikimiseen on alle 60 paivéa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytd alle 25 °C.

Sailytd ulkopakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.
Herkastisyttyvdd. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.



Séilytd pakkaukset pystyasennossa.
Ale 0 °C lammdssa siilytetty uos voi ndyttdd samealta. Ulkondkd palautuu normaaliksi huoneenlimmossa
iman ettd valmisteen teho muuttuu. Sameaa luosta ei tuke kayttaa.

Ei saa kéayttda pakkaukseen merkityn vimeisen kayttdpdiviméairin jalkeen.
12. ERITYISVAROITUKSET

Tatd valmistetta tulee kayttdd hyvin imastoiduissa tlossa tai ulkona. Kadytd suojakdsineitd. Viltd valmisteen
joutumista ihole ja simin. Mikéli valmistetta joutu thole vahingossa, pese se pos vilittomaisti saippualla
pvedelld. Mikdli valmistetta joutuu vahingossa simin, huuhtele silmét vélittoméasti vedelld ja hakeudu
ladkdrin hottoon.

Noromectin Pour-on vet on tarkoitettu kiytettédvéksi naudoille. Téssd valmisteessa olevana pitoisuutena
ivermektiini saattaa aiheuttaa useita haittavaikutuksia korille j kssoile, jopa kuolemaan johtavia, jos nilfi
on mahdollisuus  syddd liuoksen roiskeita.

Seuraavia kdytdntojd on valtettdva, silli ne suurentavat resistenssiriskid ja voivat lopulta johtaa hoidon
tehottomuuteen:

. Saman lddkeryhmén siséloislddkkeiden lian tihed ja toistuva, pitkddn jatkuva kaytto.
. Liian pieni annostus, joka voi johtua painon aliarvioinnista, valmisteen virheellisestd annosta tai
annostelulaitteen kalibroimattomuudesta (jos annostelulaitetta kdytetdén).

Epdiltyja khinisid  sisdloisldékeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetelmilld  (esim.
FECRT-testilld, Faecal Egg Count Reduction Test). Jos testin tai testien tulokset viittaavat vahvasti
resistenssiin jollekin tietylle matolddkkeelle, on kdytettdva toiseen lddkeryhmééin kuuluvaa, vaikutustavaltaan
erilaista sisédloislidkettd.

Resistenssid ivermektiinille (avermektiini) on imoitettu Cooperia oncophora ja Ostertagia ostertagi -hjgila
naudoila EU:ssa, Teladorsagia-lajilla naudoila  kehittyneissd maissa, kuten Uudessa-Seelannissa, ja
Haemonchus-lajilla naudoilla EU:n ulkopuolella. Tasté syystd valmisteen kdyton on perustuttava pakalisiin
(alueellisiin, tlakohtaisiin) epidemiologisiin tietolhin pydromatojen herkkyydesti p siséloislddkkeille
resistenttien kantojen kehittymisen torjuntasuosituksiin.

Tiineys jalaktaatio

Noromectin Pour-on vet voidaan kayttda maidossa olevalle lihakarjalle kaikissa tineyden ja imetyksen
vaiheissa.

Valmistetta ei saa antaa maidossa oleville lypsylehmille eikd ummessa oleville lypsylehmille tai hiehoille
lahempind kuin 60 pdivdd ennen poikimista, jos maito kédytetddn ihmisravinnoksi.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KA){TTAMATI(")MAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ivermektiini on erittdin vaarallista kaloille ja vesielidille. Kayttaimétta jadnyt valmiste toimitetaan
hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

02.03.2023

15. MUUT TIEDOT



Pakkauskoot: 250 mlja 1000 ml (annostelijalla) seké 1litra ja 2,5 litraa (kasaanpainuva
reppusdilid). Lisdtietoja tastd eldinlidkevalmisteesta saa myyntluvan haltijan pakaliselta

edustajalta: Vet Medic Animal Health Oy, PL 27, FI-13721 Parola



BIPACKSEDEL
Noromectin Pour-on vet 5 mg/ml, pour-on, l6sning

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

Innehavare av godkdnnande for forsalining:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Camlough Road

Newry

CO. Down

BT356 JP

Nordirland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noromectin Pour-on vet 5 mg/ml, pour-on, 16sning
3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv inne halls imne:
I ml mnehaller: Ivermektin 5 mg

Hjilpimnen:
Trietanolamin, cetostearyloctanoat-blandning (isopropylmyristat, —stearyloctanoat, cetyloctanoat)
isopropylalkhol, patentblatt (E 131).

4. INDIKATIONER
Noromectin Pour-on vet ir indicerat for behandling av foljande parasiter hos not:

Gastrointestinala rundmaskar

Ostertagia ostertagi (adulta och L4 inkl. hypobiotiska larver)
Haemonchus placei (adulta och 1.4)

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 (parasitidra 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

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall ejgestill djur som uppvisat Gverkdnslighet mot ivermektin.
6. BIVERKNINGAR
Inga biverkningar har observerats nir rekommenderad dos har anvénts.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om
det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Administreras utvértes 1 mlper 10 kg kroppsvikt (viket motsvarar den rekommenderade dosen 0,5 mg per
kg kroppsvikt). Dosen appliceras som en tunn stréng lings ryggraden frén manke til svansrot.

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

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Vata eller smutsiga djur eller djur med dermatoser eller skabblesioner vid applikationsstéllet bor ej

behandlas, eftersom det kan reducera preparatets effekt. Likasd kan regn inom 2 timmar efter behandling
reducera effekten.

Bestdm kroppsvikt s& noga som mdjligt innan berdkning av dos.
10. KARENSTID

Slakt: 21 dagar.
Lakterande mjolkkor far ej behandlas.

Sinkor och kvigor fér ej behandlas senare 4n 60 dygn fore kalvning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara i ytterkartongen. Ljuskédnsligt.

Brandfarligt. Tillslut flaskan vil efter anvindning,

Flaskan ska forvaras i uppritt stillning.

Losningen kan grumlas vid forvaring under 0 °C, men efter uppvirming irumstemparatur aterfas normalt
utseende, utan att effekten paverkas. Grumlig 16sning bor ej anvéndas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
12. SARSKILDA VARNINGAR

Preparatet far endast anvindas utomhus eller i vil ventilerat utrymme. Anvind skyddshandskar. Undvik att
f4 preparatet pd huden eller i 6gonen. Vid kontakt med huden, skallhudomradet omedelbart tvéttas med
vatten och tval. Om man fér snng [ 6gonen, spolas dessa omedelbart med vatten och likare kontaktas
eventuellt.

Noromectin Pour-on vet dr framstilld for anvandning specifik till ndtkreatur. Hundar och katter kan fa
alvarliga inkluderande fatala biverkningar av den koncentration av ivermektin som finns idetta likemedel
om de firisigspilld 6sning

Driktighet och laktation

Noromectin Pour-on vet kan ges tll dréktiga och lakterande dkor under ala stadier av dréktighet och
laktation. Noromectin Pour-on vet far ej ges til lakterande mjolkkor eller sinkor och kvigor senare &n 60
dygn fore kalvning, nédr mjoken &r avsedd for human konsumtion.

Forsiktighet skall iakttagas, avseende nedanstdende handhavande, darfor att detta kan 6ka risken for
uppkomst av resistens och ddrmed oundvikligen leda till ineffektiv terapi.

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

Missténkta kinska fall av resistens mot anthelmintika bor utredas med anvindande av relevanta metoder
(Faecal Egg Count Reduction Test. Dar resultat fran sddan test(er) starkt tyder pa resistens mot ett sarskilt
anthelmintikum, bor ett anthelmintikum tilhdrande en annan klass med annan verkningsmekanism,

anvandas.

Resistens mot ivermectin (ett avermectin) har rapporterats for Cooperia oncophora och Ostertagia ostertagi
hos nétkreatur I EU, for Teladorsagia hos notkreatur i utvecklade lander som Nya Zealand och Haemonchus
hos notkreatur i linder utanfor EU. Dérfor skall anvdndandet av denna produkt baseras pé lokal (region,
besittning) epidemivlogisk information om nematoders kénslighet och rekommendation om hur man kan
begrinsa ytterligare selektion for resistens hos anthelmintika.

13. SZ.&-RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{;RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

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

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



02.03.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 250 ml och 1000 ml (med dispenser) och 1 liter och 2,5 liter (hoptryckbar).
Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhédllas hos ombudet for innehavaren
av forsélningstillstand:

Vet Medic Animal Health Oy, PB 27, FI-13721 Parola



