PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA L AKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA L AKEMEDLET
Noromectin Pour-on vet. 5 mg/ml, Pour-on, |Gsning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 ml innehaller: Ivermektin 5 mg

Forteckning over hjalpamnen
Trietanolamin, cetostearyloctanoat-blandning, (isopropyl myristat, stearyl octanoat och cetyl
octanoat) isopropylalkohol, patentblatt (E131).

3 L AKEMEDEL SFORM

Pour-on, 16sning.
Klar blalosning

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Far makodynamiska egenskaper

ATC-kod: QP54AA01

Ivermektin & en endektocid, tillhdrande gruppen avermectiner eller makrocykliska laktoner. |
fleraryggradsl6sa djurs nerv- och muskelceller férekommer glutamatreglerade
kloridjonkanaler, till vilkaivermectin binds selektivt. Detta leder till en 6kad permeabilitet for
kloridjoner dver cellmembranen, vilket ger en hyperpolarisering av nerv- och muskelceller
hos parasiten som déarmed paralyseras och avdtdas. Féreningar ur denna grupp kan ocksa
interagera med andra ligandreglerade kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av
neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra, (GABA).

Glutamatreglerade kloridjonkanaler férekommer g hos daggdjur, varfor makrocykliska
laktoner har god sakerhetsmarginal. Makrocykliska laktoner har dessutom en 1ag affinitet till
andra, hos daggdjuren forekommande ligandreglerade kloridjonkanaler och passerar inte
blod-hjarnbarriaren under normala forhallanden.

4.2 Far makokinetiska egenskaper

Maximal plasmakoncentration efter lokal administrering av Noromectin pour-on vet med en
dos motsvarande 0,5 mg per kg kroppsvikt var i medeltal 11 ng/ml och uppnaddes efter c.a 4
dagar. Elimineringshalveringstiden i plasma & ca 8 dygn, men varierar kraftigt (+ 63 timmar).
Substansen metaboliserasi ringa grad och ometaboliserat ivermektin samt
nedbrytningsprodukter utsondrastill ca 98 % viafaeces och till 2% i urin.



5 KLINISKA UPPGIFTER

5.0 Djurdag
Notkreatur.

51 Indikationer
Noromectin Pour-On vet. &r indicerat for behandling av fdljande parasiter hos not:

Gastrointestinala rundmaskar

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

Trichostrongylus axei (adulta och L4)

Trichostrongylus colubriformis (adulta och L4)

Cooperia spp. (adultaoch L4)

Oesophagostomum radiatum (adulta och L4)

Lungmaskar
Dictyocaulus viviparus (adulta och L4)

Notstyng (parasitéra former)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Sugande |6ss

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Bitande |6ss
Damalinia bovis

Kvalster
Chorioptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Flugor
Haematobia irritans

5.2 Kontraindikationer
Skall g gestill djur som uppvisat 6verkanslighet mot ivermektin

53 Biverkningar
Inga biverkningar har observerats nér rekommenderad dos har anvants.



54 Sar skilda for siktighetsmatt vid anvandning

Noromectin pour on vet. & framstélld for anvandning specifikt till notkreatur. Hundar och
katter kan fa allvarligainkluderande fatala biverkningar av den koncentration av ivermectin
som finnsi dettalakemedel om de far i sig spilld [6sning.

55 Dréktighet och laktation

Noromectin Pour-on vet. kan gestill dréktiga och lakterande dikor under alla stadier av
draktighet och laktation. Noromectin Pour-On vet far € gestill lakterande mjolkkor eller
sinkor och kvigor senare @ 60 dygn fore kalvning, nér mjélken & avsedd for human
konsumtion.

5.6 Interaktioner med andra veterindrmedicinska l&kemedel och dvriga
inter aktioner

Inga kanda.

5.7 Dosering och administreringssatt

Administreras utvartes 1ml per 10 kg kroppsvikt (vilket motsvarar den rekommenderade
dosen 0,5 mg per kg kroppsvikt). Dosen appliceras som en tunn stréng langs ryggraden fran
manke till svansrot.

5.8 Overdosering

Inga 6verdoseringssymtom observerades nér dosen 5 mg/kg (tiofaldig dos jamfort med den
rekommenderade dosen) anvandes. Ingen antidot & kéand.

5.9 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vétaeller smutsigadjur eller djur med dermatoser eller skabblesioner vid applikationsstéllet
bor g behandlas, eftersom det kan reducera preparatets effekt. Likasa kan regn inom 2 timmar
efter behandling reducera effekten.

5.10 Karenstid

Slakt: 21 dygn.
L akterande mjolkkor far ) behandlas.
Sinkor och kvigor far g behandlas senare an 60 dygn fore kalvning.

511  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Preparatet far endast anvandas utomhus eller i va ventilerat utrymme. Anvand
skyddshandskar. Undvik att fa preparatet pa huden eller i dgonen. Vid kontakt med huden,
skall hudomradet omedelbart tvéttas med vatten och tval. Om man far 16sning i 6gonen,
spolas dessa omedel bart med vatten och |akare kontaktas eventuellt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Blandbar het
Ej relevant



6.2 Hallbar het
2&

6.3 Sar skilda for varingsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvarasi ytterkartongen. Ljuskangdligt.

Brandfarligt. Tillslut flaskan val efter anvéandning. Flaskan skaférvarasi upprétt stallning.
Lésningen kan grumlas vid forvaring under 0°C, men efter uppvarmning i rumstemperatur
aterfas normalt utseende, utan att effekten paverkas.

Grumlig l6sning bor g anvandas.

6.4 For packningstyp och innehall

HD polyetylenflaska med dispenser
Forpackningsstorlekar: 250 ml och 1000 ml
LD polyetylenflaska, hoptryckbar
Forpackningsstorlek: 2,5liter

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av € anvanda
veterindrmedicinska lakemedel och avfall

Fritt ivermectin & mycket toxiskt for fisk och andra vattenlevande organismer.
Forpackningen och 6verblivet |akemedel maste [amnastill apotek for destruktion.
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