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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY )
13. januar 2020

PRODUKTRESUME
for

Noromectin Pour-On Vet., pour-on, oplgsning

0. D.SP.NR.
20153

1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Noromectin Pour-On Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Indholdsstof: Ivermectin 5 mg/ml

Hjelpestoffer:  Triethanolamin, Crodamol, Isopropanol
Farve: Patent Blue V (E131)

3. LAGEMIDDELFORM
Pour-on, oplgsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveeg

4.2 Terapeutiske indikationer
Infestationer mod rundorm i mave-tarmkanalen (Noromectin Pour-On Vet. giver med den
anbefalede dosis pa 1 ml/10 kg legemsvagt forleenget virkning overfor fglgende parasitter:
Trichostrongylus exei og Cooperia spp. i op til 14 dage efter behandling. Den brune lgbeorm
(Ostertagia ostertagi) og knudeorm (Oesophagostomum radiatum) i op til 21 dage efter
behandling. Lungeorm (Dictyocaulus viviparus) i op til 28 dage efter behandling),
lungeorm, lus, skabmider, oksebremselarver samt den lille stikflue hos kveeg.

Gastrointestinale rundorm (voksne og larvestadier):

Ostertagia ostertagi (voksne og L4, inkl. hypobiotiske larver), Haemonchus placei (voksne
og L4), Trichostrongylus axei (voksne og L4), T. colubriformis (voksne og L4), Cooperia
spp. (voksne og L4), C. oncophora (voksne), C. punctata (voksne), Strongyloides papillosus
(voksne), Nematodirus spp. (L4), Oesophagostomum radiatum (voksne og L4), O.
venulosum (voksne), Trichuris spp. (voksne).
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Lungeorm:
Dictyocaulus viviparus (voksne og L4).

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.

Kontraindikationer
M4 ikke anvendes til lakterende kger, der leverer meelk til konsum.
Ma ikke anvendes senere end 60 dage far forventet kaelvning.

Serlige Advarsler

Falgende strategier bar undgas, da de kan medfgre udviklingen af resistens overfor

anthelmintika:

e Ofte og gentagende brug af den samme type anthelmintika igennem en laengere

tidsperiode.

e Underdosering, eventuelt grundet underestimering af kropsvagt, fejlagtig administration
af produktet eller manglende kalibrering af doseringsanordning (hvis en sadan benyttes).

Mistanke om tilfelde 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 tilhgrende en anden farmakologisk klasse og en

anden virkningsmekanisme.

Resistens overfor ivermectin (et avermectin) er observeret i Cooperia oncophora hos kvag i
EU, i Teladorsagia hos kvaeg i udviklede lande sa som New Zealand og i Haemonchus hos

kveeg udenfor EU.

For anvendelse af dette produkt bgr der sgges professionelt rad vedrgrende de bedste
praksisanbefalinger til at sikre kontrol af nematoder og minimere selektion af resistens

overfor anthelmintika.
Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.
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Serlige forsigtighedsregler for den person, der administrerer leegemidlet

Ved behandling indendgars skal rummet veere godt ventileret. Det anbefales at bruge
beskyttelseshandsker under arbejdet.

Produktet kan irritere hud og gjne. Hvis der spildes pa hud vaskes med szbe og vand
omgaende.

Ved steenk i gjne skylles med rigelige meaengder vand og der sgges laege.

Bivirkninger
Meget sjeldent ses lokalreaktion pa applikationsstedet og hypersensitivitet.

Dragtighed, diegivning eller s&glaegning
Kan anvendes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen.

Dosering og indgivelsesmade
For at sikre at den korrekte dosis gives, skal kropsvagten bestemmes sa pracist som muligt.

Noromectin Pour-On Vet. doseres udvortes med 1 ml/10 kg legemsveegt (sv.t. den anbefalede
dosis pa 0,5 mg ivermectin/kg legemsvaegt). Den afmalte mangde fordeles ad ryggens
midtlinie fra skulderparti til halerod.

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

250 ml flaske og 1 liter flaske
(Klemmeflaske med malesystem/beholder med to abninger/beholder med én abning)

»  Fjern laget (beholder med to abninger/ beholder med én &bning) eller skru malekoppen
pa flasken (klemmeflaske med malesystem) og hold flasken opad.

»  Klem forsigtigt beholderen for at fylde til niveau med den ngdvendige mangde produkt.

»  Pafer produktet ved at vippe beholderen fremad indtil beholderens bund vender opad.

Nedbgr fgr og efter behandlingen nedsatter ikke effekten af Noromectin Pour-On Vet.

P& dyr med smudsigt harlag og hudlidelser (f.eks. skab) pa behandlingsstedet kan nedsat
effekt forekomme. For vedvarende beskyttelse mod den lille stikflue bgr behandles hver 30.
dag.

Overdosering
Ingen.

Tilbageholdelsestid
Slagtning af kveeg: 45 dage.

Ma ikke anvendes til lakterende kgeer, der leverer melk til konsum.
Ma ikke anvendes senere end 60 dage far forventet kaelvning.
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakodynamiske egenskaber

Hos rundorm og leddyr indtager y-aminosmgrsyre (GABA) en vigtig rolle som kemisk
neurotransmitter. lvermectin gger den praesynaptiske frigivelse af GABA. Den ggede
frigivelse medfarer gget binding af GABA til postsynaptiske receptorer. Den heraf
fglgende hyperpolarisering af de postsynaptiske celler blokerer impulstransmissionen.
Blokeringen bevirker, at parasitterne lammes og dar.

Ivermectin har ingen effekt pa leverikter og baendelorm, antagelig fordi GABA ikke fungerer
som neurotransmitter hos disse. Hos pattedyr pavirkes impulstransmissionen i det perifere
nervesystem ikke af ivermectin, idet acetylcholin her er den vigtigste neurotransmitter. Hos
pattedyr fungerer GABA dog kun som neurotransmitter i visse afsnit af
centralnervesystemet. Ved brug af ivermectin i anbefalet dosis penetrerer ivermectin
imidlertid kun i ubetydelig grad blodhjernebarrieren.

Farmakokinetiske egenskaber

FARMACETISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Triethanolamin
Crodamol
Isopropanol

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
2ar

Serlige opbevaringsforhold
Ingen.

Emballage
Polyethylenflaske. Indhold 250 ml og 1 I.

Serlige forsigtighedsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Praeparatet er sterkt toksisk overfor akvatiske organismer. Anvendt emballage og rester af
produktet bortskaffes som kemisk affald.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland
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Reprasentant:
Biovet ApS
Kongevejen 66
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3480 Fredenshorg

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSE (NUMRE)
30411
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

14. december 2000

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
13. januar 2020

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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