PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severni Irsko BT35 6 JP.
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok
Ivermectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml bezbarvého az svétle zlutého Cirého roztoku obsahuje:
Leéciva latka:
Ivermectinum 10 mg

4. INDIKACE

Skot

Lécba parazitéz zptisobenych nasledujicimi parazity:

- zalude¢ni a stfevni hlistice rod Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Oesophagostomum,
Strongyloides, Nematodirus, Trichuris, Toxocara, Bunostomum, Cooperia

- plicni hlistice rodu Dictyocaulus,

- ostatni hlistice rodt Thelazia

- sttecci rodu Hypoderma

- v§i roda Linognathus, Haematopinus, a Solenopotes

- zékozKky rodd Psoroptes, Sarcoptes, Chorioptes

Ptipravek se miize pouzivat k potlaceni Sitfeni zakozky Chorioptes bovis, ale nemusi nastat tplna
eliminace.

Prasata

Lécba parazitdz zptasobenych nasledujicimi parazity:

- zalude¢ni a sttevni hlistice rodl Ascaris, Hyostrongylus,
Oesophagostomum, Strongyloides

- plicni hlistice rodu Metastrongylus

- ostatnim hlistice - Stephanurus dentatus

- v§i Haematopinus suis

- zakozky Sarcoptes scabiei var suis

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte intraven6zné a intramuskularné.
Nepouzivat v laktaci. Nepouzivat u skotu méné nez 60 dni pied otelenim.



6. NEZADOUCI UCINKY

Ackoliv je Noromectin injekéni roztok velmi dobfe snaSen, mohou se pfilezitostn€ vyskytnout mirné
mistni reakce.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Obecna doporucena davka u skotu je 0,2 mg ucinné latky / kg z.hm., tj. 1 ml pfipravku na 50 kg z. hm.
jednorazové subkutanng, u prasat 0,3 mg u¢inné latky / kg z.hm., tj. 1 ml pfipravku na 33 kg z. hm.
také jednorazové subkutanne.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

U prasat pod 16 kg z. hm. musi byt davkovani piesné, a proto pouzijte injek¢ni stiikacky s kalibraci po
0,1 ml.

Tento piipravek neobsahuje antimikrobialni konzervans. Ocistéte septum pied odebranim kazdé
davky. Pouzivejte suché, sterilni jehly a stiikacky.

Z dtvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neucinné terapii, je tieba
pristupovat k podani piipravku obezifetn¢ a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptili§
dlouhé dob¢ podavani
- poddéavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata: maso: 28 dnd.

Skot: maso: 49 dnt.

Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.
Nepouzivat u skotu méné nez 60 dni pied otelenim.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho baleni : 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI



Za pouziti vhodnych testti (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci

k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpuisob ucinku.

Pouziti tohoto pfipravku musi byt zaloZzené na mistni epidemiologické informaci o vnimavosti
nematodti a doporucenich, jak zamezit dalSimu vyvoji rezistence na antihelmintika.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po manipulaci s pfipravkem si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V ptipadée zasazeni pokozky nebo oci oplachnéte exponované misto velkym mnozstvim vody. Pokud

se dostavi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do okamziku podani ptipravku.

V ptipade€ ndhodného samopodani injekce, ptipravek miize zplsobit podrazdéni a/nebo bolest v misté
vpichu. V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu osetfujicimu lékafti.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Léciva latka ptipravku je toxicka pro véely a vodni organismy, jeji vstup do vodnich ekosystémi muze
byt pri¢inou dlouhotrvajicich zmén v Zivotnim prostedi. Zamezte kontaminaci vodnich toki pifipravkem.
Lécivy pripravek se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1€civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich piedpist.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2022

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



