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for
Noromectin Pour-On Vet., pour-on, oplesning
D.SP.NR.
20153
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Noromectin Pour-On Vet.

Legemiddelform: pour-on, oplesning
Styrke: 5 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:
AKktivt stof:

Ivermectin 5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestof-
fer og andre bestanddele

Triethanolamin

Crodamol

Isopropanol

Patent Blue V (E131)

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveg.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Gastrointestinale rundorm (voksne og larvestadier):
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Den brune labeorm Ostertagia ostertagi (voksne og L4, inkl. hypobiotiske larver) 1 op til 21
dage efter behandling,

Haemonchus placei (voksne og 1.4),

Trichostrongylus axei (voksne og L4) i op til 14 dage efter behandling,

T. colubriformis (voksne og L4),

Cooperia spp. (voksne og L4)i op til 14 dage efter behandling,

C. oncophora (voksne),

C. punctata (voksne),

Strongyloides papillosus (voksne),

Nematodirus spp. (L4),

Knudeorm Oesophagostomum radiatum (voksne og 1.4) 1 op til 21 dage efter behandling,
O. venulosum (voksne),

Trichuris spp. (voksne).

Lungeorm:
Dictyocaulus viviparus (voksne og L4) i op til 28 dage efter behandling

Oksebremselarver:
Hypoderma bovis H. lineatum.

Sugende lus:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenepotes capillatus.

Bidende lus:
Damalinia bovis.

Skabmider:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Den lille stikflue:
Haematobia irritans.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til lakterende keer, der leverer malk til konsum.
Ma ikke anvendes senere end 60 dage for forventet kaelvning.

34 Seerlige advarsler

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug som afviger fra instruktionerne i
produktinformationen kan lede til oget resistensudvikling samt mindsket effekt af behandlin-
gen. Anvendelse af veterinzerlegemidlet ber vere baseret pa resultatet af artsbestemmelse og
bestemmelse af smittebyrde. Sifremt dette ikke er muligt, ber behandling baseres pa epide-
miologisk information og viden om felsomheden af parasitterne pa besatningsniveau.

Gentagen brug over en laengere periode, sarligt ved brug af antiparasitere midler indenfor
samme laeegemiddelklasse, ager risici for resistensudvikling. Vedligeholdelse af folsomme re-
fugier 1 besetningen er essentiel for at reducere denne risiko. Systematisk interval-baseret be-
handling samt behandling pa besatningsniveau ber undgas. I stedet ber man anvende malret-
tet selektiv behandling af individer eller udvalgte grupper, hvis muligt. Dette ber kombineres
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med passende forvaltning af graesningsarealer og smitteforanstaltninger. En dyrlege ber kon-
sulteres for vejledning pé besatningsniveau.

Mistanke om tilfeelde af anthelmintika resistens undersgges ved hjelp af passende tests (f.eks.
Faecal Egg Count Reduction Test). Hvor resultaterne af testene indikerer resistens, ber man
benytte et anthelmintika tilherende en anden farmakologisk klasse og en anden virkningsme-
kanisme.

Resistens overfor ivermectin (et avermectin) er observeret i Cooperia oncophora hos kveg i
EU, i Teladorsagia hos kvaeg 1 udviklede lande s& som New Zealand og i Haemonchus hos
kvaeg udenfor EU.

For anvendelse af dette produkt ber der sages professionelt rdd vedrerende de bedste praksis-
anbefalinger til at sikre kontrol af nematoder og minimere selektion af resistens overfor an-
thelmintika.

Serlige forholdsregler vedrerende brugen
Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Ingen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr:

Ved behandling indenders skal rummet vare godt ventileret. Personligt beskyttelsesudstyr 1
form af beskyttelseshandsker ber anvendes ved handtering af veterinaerlegemidlet.

Produktet kan irritere hud og ejne. Hvis der spildes pa hud vaskes med s&be og vand omga-
ende.

Ved stenk 1 gjne skylles med rigelige mangder vand og skal der straks soges laegehjzlp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til lagen..

Bivirkninger

Meget sjelden Reaktion ved applikationsstedet
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder | Hypersensitivitetsreaktion
enkeltstdende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen den indre emballage for
de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dragtighed og laktation. Se ogsa punkt 3.3 og 3.12

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering
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For at sikre korrekte dosering ber legemsvagten bestemmes si ngjagtigt som muligt. Under-
dosering kan give anledning til manglende effekt af behandlingen og fremme resistensudvik-
ling. Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr. Ved anvendelse af doserings-
anordning ber ngjagtigheden kontrolleres inden brug.

Veterinerlegemidlet doseres udvortes med 1 ml/10 kg legemsvagt (sv.t. den anbefalede do-
sis pa 0,5 mg ivermectin/kg legemsvegt). Den afmalte maengde fordeles ad ryggens midtlinie
fra skulderparti til halerod.

Klemmeflaske med malesystem
Vigtigt - Hold flasken opad ved pafyldning og under opbevaring.
Sat det originale skrueldg pa efter brug og hold flasken opad under opbevaring.

250 ml flaske og 1 liter flaske
(Klemmeflaske med mélesystem/beholder med to dbninger/beholder med én dbning)

. Fjern 14get (beholder med to &bninger/ beholder med én dbning) eller skru méalekop-
pen pa flasken (klemmeflaske med mélesystem) og hold flasken opad.

. Klem forsigtigt beholderen for at fylde til niveau med den nedvendige mangde pro-
dukt.

. Péfor produktet ved at vippe beholderen fremad indtil beholderens bund vender op-
ad.

Nedber for og efter behandlingen nedsetter ikke effekten af veterinerlegemidlet.

Pa dyr med smudsigt harlag og hudlidelser (f.eks. skab) pa behandlingsstedet kan nedsat ef-
fekt forekomme.

For vedvarende beskyttelse mod den lille stikflue ber behandles hver 30. dag. Behovet for og
hyppigheden af gentagne behandlinger skal bestemmes efter konsultation af dyrlae-
gen og skal tage den lokale epidemiologiske situation i betragtning.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ingen kendte.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for an-
vendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzense ri-
sikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 45 dage.

Ma ikke anvendes til lakterende keeer, der leverer maelk til konsum.
Ma ikke anvendes senere end 60 dage for forventet kaelvning.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
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ATCvet-kode:
QP54AA01

Farmakodynamiske oplysninger

Hos rundorm og leddyr indtager y-aminosmersyre (GABA) en vigtig rolle som kemisk neu-
rotransmitter.

Ivermectin eger den prasynaptiske frigivelse af GABA. Den ogede frigivelse medforer oget
binding af

GABA til postsynaptiske receptorer. Den heraf folgende hyperpolarisering af de postsynapti-
ske celler

blokerer impulstransmissionen. Blokeringen bevirker, at parasitterne lammes og der.
Ivermectin har ingen effekt pa leverikter og bendelorm, antagelig fordi GABA ikke fungerer
som

neurotransmitter hos disse. Hos pattedyr pévirkes impulstransmissionen i det perifere nerve-
system ikke af ivermectin, idet acetylcholin her er den vigtigste neurotransmitter. Hos patte-
dyr fungerer GABA dog kun som neurotransmitter i visse afsnit af centralnervesystemet. Ved
brug af ivermectin i anbefalet dosis penetrerer ivermectin imidlertid kun 1 ubetydelig grad
blodhjernebarrieren.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 2 ar

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ingen.

Den indre emballages art og indhold

Polyethylenflaske. Indhold 250 ml og 1 1.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da ivermectin er staerkt toksisk og kan
vere farligt for fisk og andre vandorganismer.
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10.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pagaldende veterinaerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Repraesentant:

Biovet ApS

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

30411

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 14. december 2000

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

6. november 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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