BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Noromectin Comp vet. 18,7 mg/g + 140,3 mg/g oral pasta for hast

2. Sammansiittning

Ett gram innehaller:

Aktiv substans:

Ivermektin 18,7 mg
Prazikvantel 140,3 mg
Hjilpimne:

Titandioxid (E171) 20 mg.

En vit till benvit homogen pasta.

3. Djurslag

Hast

4. Anvindningsomraden

For behandling av blandinfektioner med bandmask (cestoder) och rundmask (nematoder) eller leddjur
(artropoder), orsakade av adulta och omogna rundmaskar, lungmask, styngflugelarver och bandmask
hos héstar.

Nematoder:

Stora strongylider

Strongylus vulgaris (adulta och arteriella larver)
Strongylus edentatus (adulta och L4 vivnadslarvsstadier)
Strongylus equinus (adulta),

Tridontophorus spp. (adulta)

Sma strongylider

Cyathostomum: Cylicocyclus spp.,

Cylicostephanus spp.,

Cylicodontophorus spp.,

Gyalocephalus spp. (adulta och icke-inhaberade mukosala larver)

Spolmask: Parascaris equorum (adulta och larver)

Springmask: Oxyuris equi (larver)

Liten magmask: Trichostrongylus axei (adulta)

Folmask: Strongyloides westeri (adulta)

Magmask: Habronema spp. (adulta)

Nackbandmask: Onchocerca spp. mikrofilarier d.v.s. kutana onchocerciasis
Lungmask: Dictyocaulus arnfieldi (adulta och larver)

Cestoder (Bandmask):



Anoplocephala perfoliata (adulta),
Anoplocephala magna (adulta),
Paranoplocephala mamillana (adulta)

Diptera insekter:
Styngflugelarver: Gasterophilus spp. (larver)

5. Kontraindikationer

Anvind inte hos {6l under tva veckors alder.
Anviénd inte vid 6verkdnslighet mot aktiva substanser eller mot nagot hjélpamne.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande rutiner eftersom de dkar risken for utveckling av
resistens och pa sikt kan resultera i ineffektiv behandling:

— Alltfor tat och upprepad anviandning av maskmedel frdn samma klass under en langre tidsperiod.
— Underdosering, vilket kan bero pé underskattning av kroppsvikten, felaktig administrering av
produkten eller att doseringshjélpmedlet inte kalibrerats.

Missténkta kliniska fall av resistens (motstandskraft) mot maskmedel bor undersokas ytterligare med
hjalp av lampliga test (t.ex. analys av avforing). Om testresultat starkt tyder pa resistens mot ett visst
maskmedel bor ett maskmedel som tillhdr en annan farmakologisk klass och med en annan
verkningsmekanism anvéndas.

Resistens mot ivermektin (en avermektin) har rapporterats for Parascaris equorum hos hist i ett flertal
lander inklusive lander inom EU. Darfor bor anvandning av denna produkt baseras pa lokal (regional,
gardens) epidemiologisk information om rundmaskars kénslighet, samt rekommendationer om hur
ytterligare selektion for resistens mot maskmedel begréinsas.

Eftersom det dr osannolikt att bandmaskinfektion forekommer hos hést innan tvd méanaders alder anses
behandling av fol under denna alder inte nédvandig.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter anvindning.

At, drick eller rok inte nér likemedlet hanteras.

Undvik kontakt med dgonen eftersom produkten kan orsaka dgonirritation.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med riklig méangd vatten.

Vid oavsiktligt intag eller 6gonirritation, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen

Andra forsiktighetsatgirder:

Avermektiner tolereras eventuellt inte hos andra djur &n det avsedda djurslaget. Fall av intolerans har
rapporterats hos hund, sérskilt Collie, Old English Sheepdog och besléktade raser eller blandraser,
samt dven hos skoldpaddor.

Hundar och katter bor ej tillatas inta spilld pasta eller tillatas tillgang till anvénda sprutor pa grund av
risken for biverkningar relaterade till toxicitet hos ivermektin.t

Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.




Overdosering:
En toleransstudie utford pa f6l fran 2 veckors dlder med doser upp till 5 ganger den rekommenderade

dosen visade inga biverkningar.

Sakerhetsstudier genomférda pa ston som administrerats 3 gdnger den rekommenderade dosen under
14-dagarsintervall under hela sin dréktighet och laktation visade inga missfall, inga negativa effekter
pa draktigheten, forlossningen eller stonas allménna hélsotillstind, och inte heller ndgra abnormiteter
hos folen.

Sikerhetsstudier genomforda pa hingstar som administrerats 3 gadnger den rekommenderade dosen
visade inga sirskilda negativa effekter pa fortplantningsférmégan.

7 Biverkningar

Mycket séllsynta Svullnad!, Anorexi (aptitloshet )?,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Klada!,
djur, enstaka rapporterade handelser

i Kolik >3, Diarré*3, °
inkluderade): olik =, Diarre™”,

Allergisk reaktion* (som t ex kraftigt okad salivering,
tungddem (svullnad) urtikaria (nisselutslag),
takykardi (snabb hjértfrekvens), 6verbelastade
slemhinnor, kutant 6dem (hudsvullnad)).

"Hos histar som varit svart infekterade av Onchocerca microfilariae. Dessa reaktioner anses vara
resultatet av avdddandet av ett stort antal mikrofilarier.

% Orsakas av forstorelse av parasiter, sérskilt d& det forekommer kraftig maskinfektion.

3 Mild och 6vergéende.

“En veterinir bor rddfrdgas om dessa symtom kvarstar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns 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 godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Ges via munnen.

Engéngsadministrering.

200 mikrogram ivermektin och 1,5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt motsvarande 1,07 g pasta per
100 kg kroppsvikt.

For att forsdkra att ratt dos administreras bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt och rétt
indelning pa sprutan véljas, eftersom underdosering kan leda till 6kad risk att utveckla resistens mot
antihelmintika.


http://www.lakemedelsverket.se/

Vikt Dos Vikt Dos
Upp till 100 kg | 1,070 g | 401 —450kg | 4,815g
101 —150kg | 1,605¢ | 451 -500kg | 5,350 ¢
151 -200kg | 2,140g | 501 —550kg | 5,885¢
201 -250kg | 2,675g | 551 -600kg | 6,420 ¢
251-300kg | 3.210g | 601-650kg | 6955¢
301 -350kg | 3,745¢ | 651 -700kg | 7,490 g
351 -400kg | 4,280 ¢

Den forsta indelningen ger tillrdckligt med pasta for att behandla 50 kg.

Varje efterfoljande indelning pa sprutan ger tillrdckligt med pasta for att behandla 50 kg kroppsvikt.
Sprutan bor justeras till den berdknade dosen genom att sitta kolvringen pa lamplig plats pa
kolvstangen. Sprutan innehaller 7,49 g pasta och ger tillrickligt med pasta for att behandla 700 kg
kroppsvikt vid rekommenderad dosering.

9. Réad om korrekt administrering

Innan administrering, se till att kolven é&r i linje med O vid sprutans bas; om 0-markeringen befinner sig
ovanfor sprutans bas, forbered sprutan genom att trycka fram kolven tills 0-markeringen &r i linje med
sprutans bas. Still in sprutan pé& den berdknade dosen genom att stélla in kolvringen pé kolvstangen,
ringens framsida ska vara i linje med markeringen bredvid den 6nskade dosen. Kontrollera noga att
ringen inte har flyttat sig fran sitt instdllda 14ge innan kolven trycks ned. Pastan administreras oralt
(via munnen) genom att fora in dossprutans spets i mellanrummet mellan frdmre och bakre tinderna.
Pressa ut pastan sa l&ngt bak som mgjligt pa histens tunga. Lyft direfter histens huvud under nagra
sekunder for att se till att djuret svéljer pastan. Djurets mun bor vara fri frdn mat. Veterindren bor ge
radd om lampligt behandlingsprogram och djurhéllning for att astadkomma adekvat parasitkontroll av
bade bandmask- och rundmaskangrepp.

10. Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn
Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C

Efter anvindning, sétt tillbaka locket och forvara under 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och sprutan efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer. Fororena inte vattendrag eller diken med produkten eller anvianda
sprutor.

Anviand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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Fraga din veterindr hur man goér med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Den orala pastan finns tillgénglig i féljande forpackningsstorlekar:
- 1 kartong innehallande 1 x 7,49 g oral spruta

- 1 kartong innehallande 2 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 12 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 40 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 48 x 7,49 g orala sprutor

- 1 kartong innehallande 50 x 7,49 g orala sprutor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
2026-10-16

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down, BT35 6JP

Nordirland

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
N-vet AB

Uppsala Science Park

751 83 Uppsala

Tel: + 46 (0)18 57 24 30

info@n-vet.se



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@n-vet.se

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkéinnandet for forséljning.

17. Ovrig information



