VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Noromectin 18,7 mg/goraalipasta hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Ivermektiini 18,7 mg/g

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.

Valkoinen homogeeninen pasta

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Seuraavien loisten aiheuttamien tartuntojen hoito hevosella.

Mahassa ja suolistossa esiintyvat pyoromadot:

Suuret sukkulamadot:

Strongylus vulgaris (aikuiset ja valtimoissa vaeltava neljas ke hitysvaihe)



Strongylus edentatus (aikuiset ja sisdelimissa vaeltava neljas kehitysvaihe), Strongylus
equinus (aikuiset)

Pienetsukkulamadot (aikuiset):
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

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.

4.3 Vasta-aiheet

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

valmisteen aineosalle.

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

Katso myo6s kohta4.11.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Noromectin oraalipasta on tarkoitettu vain hevosten ldakitsemiseen. Jos eldimet padsevat

nuolemaan roiskunutta pastaa tai kdytettya ruiskua, voi valmisteen ivermektiinipitoisuus

aiheuttaa koirillaja kissoilla haittavaikutuksia.

Eldinladkarin tuleelaatiasopiva loistorjuntaohjelma (loislaakitys ja muut loistorjuntaan

tahtaavat toimenpiteet) riittavan loistorjunnan aikaansaamiseksija resistenssin kehittymisen

vahentamiseksi.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Muut kuin kohde-eldinlajit saattavat sietda huonosti avermektiineja. Kuolemaan johtaneita

tapauksiaon raportoitu koirilla - erityisesticolliella, Englannin vanhallalammaskoiralla ja

naitadlahella olevillaroduillajaristeytyksilla - jakilpikonnilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistettaantavan henkilon on

noudatettava



Valmisteen kasittelyn aikana ei saa tupakoida tai syoda.
Kadet on pestavavalmisteen kayton jalkeen.

Viltettava valmisteen joutumista silmiin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Hevosilla, joillaon voimakas Onchocerca mikrofilariatartunta, on havaittu turvotustaja
kutinaaannostelun jalkeen, mika johtuu todennakdisesti suurien mikrofilariamaarien
kuolemisesta. Oireet haviavat yleensd muutamassa paivassd, mutta oireenmukainen hoito voi
ollatarpeen.

Saannollinen toistuva kaytto saattaa johtaa resistenssin kehittymiseen.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Noromectin oraalipastaa voidaan kadyttaa hevosille tiineyden kaikissa vaiheissa.

Ivermektiinikulkeutuu hyvin maitoon. Imettdvid tammoja ladkittdessa, saattaa tamman maito

sisaltadivermektiinijadamia. Jadmien vaikutusta vastasyntyneen varsan kehitykselle ei ole

tutkittu.

Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut

yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Noromectin oraalipastaannetaan suun kautta 200 mikrog ivermektiinia elopainokiloa kohti

kerta-annoksena. Yksi ruiskun annosvalivastaa 100 elopainokiloa (vastaten suositusannosta

200 mikrog/elopainokilo(0,2 mg/kg)). Yksi ruiskullinen sisaltda 140 mg ivermektiinia, mika

riittda 700 elopainokilon kasittelyyn. Hevosen paino maaritetddan mahdollisimman tarkasti



oikeaaannostustavarten. Nielemisen varmistamiseksitulee hevosen suun ollatyhja ruoasta.
Ruiskun karki asetetaan hammaslomaan (hampaaton alue etu-jatakahampaiden valissa).
Valittémasti annostelun jalkeen hevosen pdata nostetaan ylos muutaman sekunnin ajaksi,

jottahevonen nielee pastan.

Samaa ruiskua saa kayttaa vain yhden hevosen hoitoon, paitsijos hevoset ovat toistensa

kanssa kosketuksissalaitumellatai samoissatiloissa.

Parhaan tuloksen varmistamiseksi tulisi kaikki saman tallin hevoset seka kaikki yhdessa
laiduntavat hevoset hoitaa sadnndllisellda madotusohjelmalla ainayhtadaikaa, erityisesti
huomioiden tammat, varsat javuosikkaat. Varsat tulisi hoitaa matolaakkeelld ensimmaista
kertaa 6-8 viikon ikdisind, minka jalkeen sadannollinen matoldakitys annetaan tarpeen

mukaan.

Matolddkitys tulee tehdd epidemiologisen tilanteen mukaan, ei kuitenkaan 30 vuorokautta

lahempana edellisesta ladkityksesta.

4.10 Yliannostus (oireet, hdtatoimenpiteet, vastaladkkeet)(tarvittaessa)

Lievid ohimenevia oireita (pupillin hidastunut valovaste ja alakuloisuus) on havaittu korkeilla

annoksilla (1,8 mg/kg, eli 9 kertaa suositeltu annos). Muita korkeiden annosten aiheuttamia oireita
ovat olleet mydriaasi, ataksia, vapina, tunnottomuus, koomaja kuolema. Lievat oireet

ovat olleet ohimenevia.
Vaikkavastaldaketta ei olekaan olemassa, voi oireenmukainen hoito olla hyddyksi.

4.11 Varoaika

Teurastus: 34 paivaa.

Ei saa kdyttaa tammoille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

ATC-koodi: QP54AA01



5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiinion avermektiinin 22,23-dihydro johdannainen (Streptomyces avermitilis —
sadesienen fermentaatiotuote) jase muodostuu kahdesta homologisestamuodosta: Blaja
Blb. Se onloisiatappavalaidke, jonkateho nematodeja, hyonteisid jahamahakkieldimia
vastaan on dokumentoitu useilla hyotyeldinlajeilla. lIvermektiini ei tehoa maksamatoihin eika

heisimatoihin.

Avermektiinit sitoutuvat selektiivisesti selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa oleviin
glutamaatin saatelemiin kloridi-ionikanaviin. Tama lisda hermo- jalihassolukalvojen
lapdisevyyttad kloridi-ioneille mistd seuraa palautumaton neuromuskulaarinen salpautuminen

jaloinenlamaantuujakuolee.

Taman ryhman aineetvoivat vaikuttaa myos muiden ligandien sadtelemiin kloridiionikanaviin,

esimerkiksi hermoston vilittdjdaineen gamma-aminovoihapon (GABA) saatelemiin kanaviin.
Ivermektiini stimuloi GABA:n vapautumista presynaptisista hermopaatteista (sukkulamadoilla) tai
hermolihasliitoksista (niveljalkaisilla), mikd johtaaloisen lamaantumiseen ja kuolemiseen.

Resistenssiongelmistaivermektiinid vastaan ei ole hevosillaraportoitu. On kuitenkin

mahdollista, ettd toistuvajasadannollinen kaytto voi johtaa resistenssin kehittymiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisesti suositellulla annoksella hevoselle annettuna on Cmax 29 ng/ml, Tmax 7 tuntia, AUC 1485
ng/ml.hjatl/2 55 tuntia. Ivermektiini on erittain rasvaliukoinen ja elimistdssa se

penetroituu hyvin loisia sisaltaville alueille. Se kertyy rasvaan josta se hitaasti vapautuu ja
muuttuu maksassa oksidatiivisen biotransformaation seurauksena vahemman rasvaliukoisiksi
yhdisteiksi. Aktiivinen yhdiste erittyy padasiassa sappeenjaulosteeseen. Alle 2% poistuu

virtsan kautta. lvermektiini sitoutuu hyvin proteiineihin jasen puhdistuma on hidasta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



hydroksipropyyliselluloosa

risiini6ljy, hydrattu

titaanidioksidi(E171)

propyleeniglykoli

injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kertakayttoon. Ruisku havitettava kayton jalkeen.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytaalle 25 9C. Pida ruisku ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

LD-polyetyleenistad valmistettu esitaytetty ruisku, jokasisaltda 7,49 g valmistetta,

pakattunal, 2, 10 ja 50 ruiskun pakkauksiin.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista

perdisin olevien jatemateriaalien havittamiselle

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Varottava tuotteen
tai kaytetyn pakkauksen joutumista pintaveteen tai ojiin. Kdyttamaton valmiste tai

|adkejatteet toimitetaan havitettavaksiapteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17067

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
JUUDISTAMISPAIVAMAARA

30.7.2002 /22.10.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.08.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Noromectin 18,7 mg/g oralpastatill hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Ivermektin 18,7 mg/g

Hjdlpamne:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.

Vithomogen pasta.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandlingav féljande parasiter hos hast.

Gastro-intestinala rundmaskar:

Stora strongylider:



Strongylus vulgaris (adulta och 4thlarv(arteriella) stadiet)

Strongylus edentatus (adulta och 4thlarv(vavnads) stadiet)

Strongylus equinus (adulta)

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
Springmask:

Oxyuris equi
Spolmask:

Parascaris equorum
Folmask:

Strongyloides westeri

Microfilarier av nackbandsmask:

(adulta)

(adultaochimmatura)

(adultaoch 3rd och 4th stadiet)

(adulta)



Onchocerca spp

Lungmask:

Dictyocaulus arnfieldi(adulta och immatura)
Styngflugelarver:

Gasterophilus spp (orala och gastrala larvstadier)

Ivermektin arinte effektivt mot encysteradelarvstadier avsma strongylider.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hastar med kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller 6vriga substanser.
Anvandinte till hundareller katter eftersom allvarliga biverkningar kan intraffa.

Seaven4.11.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Detta veterinarmedicinska lakemedel har specifikt formulerats féranvandning till hast enbart.
Hundar och katter kan skadas allvarligt avden hoga koncentrationenivermektinilakemedletom de
tillats slicka upp spilld pastaeller hartillgangtill anvanda sprutor.

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

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgardervid anviandning

Sarskildaforsiktighetsatgarder fordjur

Avermektinerkan tolereras mindre val av djur sominte ar avsedda maldjur. Fall avfatal intolerans
har rapporterats hos hundar, specielltav collie-ras, old english sheepdog och beslaktade raseroch
korsningar och aven hos skéldpaddor.

Sarskilda forsiktighetsatgarderfor personersom administrerar |l dkemedlettill djur

Undvik att roka eller atai samband med handhavandetavldakemedlet.
Tvatta handernaefteranvandning.

Undvik att fa |1dkemedleti 6gonen.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos hastar kraftigtinfekterade med Onchocerca microfilarier har svullnad och klada upptratt efter

behandling. Detta kan antas relaterat till en snabb avdédning av ett stort antal microfilarier.
Tillstandet vanligen |dker av efter nagra dagar men symptomatisk behandling kan vara
indicerat.

Frekvent och upprepad behandling kanledatill uppkomst av resistens.

4.7 Anvandningunder driktighet, laktation eller agglaggning

Noromectin oralpasta kan anvandas till ston underdraktighetens allaskeden.

Ivermektin overfors till mjolk. Narlakterande ston behandlas kan ivermektin 6verféras och
aterfinnasi modersmjélken. Studier av effekten avivermektin pa nyfoddafol saknas.

Skall ej anvandas till ston som producerar mjélk for human konsumtion.

4.8 Interaktionermed andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kdnda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Likemedletskallges oralt som engangsdos, motsvarande 200 mikrogivermektin per kg kroppsvikt.
Ett delstreck pasprutan motsvarar 100 kg kroppsvikt (vid dosering 200 mikrog/ kroppsvikt (0,2mg/

kg)).Varje dossprutainnehaller 140 mg ivermektin, tillrackligt for att behandla en hast som vager 700
kg.

For att kunnage ratt dos borhastens vikt faststallas sa noggrant som mojligt. For att forsdkra sig om att

hasten svéljer preparatetbér munnenvaratdomd av mat. For in dossprutans spets i mellanrummet
mellan framre och bakre tdnderna. Lyft hdstens huvud under nagra sekunder efter

administreringen sa att hasten svéljer pastan.

Samma sprutafarinte anvandastill flere hastarifall de inte kommeri kontakt med varandra pa



betesmarken elleri gemensamma utrymmen.

FOr att uppna basta resultat bor stallets alla hastar och alla hastar som hor till samma betesmark
behandlas samtidigt enligt ett regelbundet avmaskningsprogram, sarskilt ston, fol och unghastar.

Folen boravmaskas forstagangen vid 6-8 veckors dldervarefterregelbunden avmaskning gérs enligt

behov.

Aterbehandlinggorsienlighet med den epidemiologiska situationen, dock med minst 30 dagars
intervall.

4.10 Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift), om nodvindigt

Milda 6vergaende symptom i form av nedsatt pupillreaktion och depression hariakttagits vid
dosering

Overstigande 1,8 mg/kg kroppsvikt, motsvarande 9ganger den rekommenderade dosen. Andra
tecken

pa 6verdoseringinkluderar mydriasis, ataxi, tremor, stupor, coma och déd. De mindre allvarliga
symptomen har

varitav 6vergaende art.

Ingen kdnd antidot finns men symptomatisk behandling kan varaav varde.

4.11 Karenstid(er)

Slakt: 34 dygn.

Farinte anvandas till ston vars mjolk anvdands som livsmedel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Avermektiner.

ATCvet-kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin drett 22,23-dihydro derivat av avermektin (vilket &ren fermentationsprodukt fran
jordorganismen Streptomyces avermitilis) och bestarav tva homologer: Bla och Blb. lvermektin ar
antiparasitart med nematodicid, insecticidal och acaricid effekt, nagot som dokumenterats hos ett
stort antal djur. Ivermektin drinte verksamt motleverflundroreller cestoder.



Avermektin binder selektivt till glutamate-reglerade klorjonkanaler, vilka aterfinns hos nerv och
muskelceller hos ryggradsldsa djur. Dettaledertill 6kad permeabilitet for kloridjoneri nervoch
muskelceller, vilket skapar enirreversibel neuromuskuldr blockad hos parasiten somisinturleder
till paralys och parasitens dod.

Amnensomtillhérdennagrupp kan ocksdinterageramed andraligandreglerade kloridjonkanaler,
som t.ex. de somregleras avgammaaminosmorsyra (GABA). lvermektin stimulerar frisattning av
GABA vid presynaptiska nerviandra (nematoder) eller neuromuskulédra kontaktpunkter (artropoder),
vilketledertill paralys och dod av parasiten.

Resistens motivermektin harinte rapporterats hos hast. Emellertid kan frekvent och upprepad
behandling tdankas ledatilluppkomst av resistenta parasiter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efteroral administreringavrekommenderad dos till hdst observerades féljande: Cmax 29 ng/ml,
Tmax 7 timmar, AUC 1485 ng/ml/timmar. Eliminationshalveringstiden ar 55 timmar. Ivermektin ar
starkt

lipofilt och penetrerarvavnadernakring parasitens lokalisering. Ivermektin lagras i fett varifran det
frisatts langsamt och konverterasilevern till mindre fettlosliga metaboliter genom oxidativ
biotransformering. Den aktiva substansen utsdndras i huvudsak via gallan och faeces. Mindre dn 2%
utséndrasvia urinen. lvermektin ar starkt proteinbundet och clearence drlangsamt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Hydroxipropylcellulosa

Ricinolja, hydrogenerad

Titandioxid (E171)

Propylenglykol
Vattenforinjektionsvatskor

6.2 Viktigainkompatibiliteter

Inga kdnda.



6.3 Hallbarhet

3ar.

Dossprutan ar en engangsférpackning. Kassera sprutan efteranvanding.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvarasvid hogst 25 oC. Forvarasi ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfylldadossprutorav L-D polyeten, innehdllande 7,49 g pasta, forpackade i kartongermed 1, 2,10
och 50 sprutor.

Eventuelltkommerinte allaforpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarderfor destruktion av ej anvint lakemedel eller avfall efter
anvandningen

IVERMECTIN AR MYCKET GIFTIGT FOR FISK OCH VATTENLEVANDE ORGANISMER. Férorenainte diken
och vattendrag med produkt elleranvanda sprutor. Oanvantlakemedel levereras till apotek eller
problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAUNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALUNING

17067



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 30.07.2002

Datum forférnyat godkdannande: 22.10.2012

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.08.2023

FORBUD MOT FORSAUNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



