BIPACKSEDEL
Noromectin vet.10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

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

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

County Down

BT35 6PU

Nordirland och Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noromectin vet.10 mg/ml injektionsvétska, Idsning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans :
1ml innehaller
Ivermektin 10 mg

Hjalpamne(n):

Glycerolformal 0,4 ml

(innehaller som stabilisator: Thiopropionsyra, N-propylgallat, Di-natrium edetat)
Macrogol 200, till 1 ml

4. INDIKATION(ER)

Noromectin vet. for injektion &r indicerat for behandling av féljande parasiter hos nét och svin
och ren:

Not

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och fjarde larvstadiet, L4):
Ostertagia ostertagi (inklusive inhiberade L4)

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis (L4)

Cooperia onchophora



Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Nematodirus spatiger (adulta)
Oesophagostomum radiatum

Lungmask (adulta och fjarde larvstadiet, L4)
Dictyocaulus viviparus

Notstyng (larvala stadier)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Skabbkvalster
Sarcoptes scabiei var. bovis
Psoroptes bovis

L0ss
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Svin

Gastrointestinala rundmaskar (adulta och fjarde larvstadiet, L4):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (adult)

Lungmask
Metastrongylus spp. (adult)

Skabbkvalster
Sarcoptes scabiei var. suis

L3ss
Haematopinus suis

Ren
Larvala stadier av Oedemagena tarandi
5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej ges till djur som uppvisat éverkanslighet mot ivermektin.

6. BIVERKNINGAR

Lokala reaktioner (irritation och svullnad) har observerats.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

1. DJURSLAG

Not, svin och ren



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

N6t och ren: 1 ml Noromectin vet. per 50 kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 mg ivermektin per kg
kroppsvikt, injiceras subkutant.

Svin: 1 ml Noromectin vet. per 33 kg kroppsvikt, motsvarande 0,3 mg ivermektin per kg kroppsvikt
injiceras subkutant

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Slakt: N6t 49 dygn och svin och ren 28 dygn

Lakterande mjolkkor far ej behandlas. Sinkor och kvigor far ej behandlas senare an 60 dygn fore
kalvning.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anviand ej efter att utgangsdatum pa forpackningen passerats.
Hallbarhet efter forpackningen brutits: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Neonatala grisar ar kansliga for 6verdosering med ivermektin, troligen pa grund av en hogre grad av
permeabilitet genom blod-hjarnbarriaren.

Grisar <bdagar skall ej injiceras med ivermektin.

Hos djurarter, som ej anges vara maldjur, kan ivermectiner/milbemyciner tolereras mindre vél. (Fall av
intolerans med fatal utgang har rapporterats hos hund speciellt Collies, Old English Sheepdogs och
beslaktade raser och korsningar samt ocksa hos skéldpaddor).

Draktighet och laktation

Noromectin vet. kan ges till dréaktiga och lakterande dikor och svin under alla stadier av draktighet och
laktation. Noromectin vet far ej ges till lakterande mjélkkor eller sinkor och kvigor senare &n 60 dygn
fore kalvning, nar mjolken ar avsedd for human konsumtion.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fritt lvermektin &r mycket toxiskt for fisk och andra vattenlevande organismer. Overblivet ldkemedel

bor 1amnas till apotek for destruktion.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-09-04

<Utforlig information om denna produkt finns tillganglig pa EMEAs hemsida
http://www.emea.eu.int/>



http://www.emea.eu.int/
http://www.emea.eu.int/

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pack sizes: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 6x250 ml, 500 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.
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<{e-mail}>

France

{Nom}

<{Adresse}

F-00000 {Localité}>

Tél: + {Numéro de téléphone}
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Sverige
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