RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NOROMECTIN 10 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA OVINO

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Ivermectina 10,0 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Glicerol formal

Polietilenglicol 200

Solucion transparente de incolora a amarillo palido.

3.  INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Ovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Indicado para el tratamiento de las infecciones producidas por las siguientes especies de vermes redondos

gastrointestinales, vermes pulmonares, reznos nasales y sarna psoroptica (sarna ovina).

Vermes redondos gastrointestinales (adultos y cuarto estadio larvario):

Ostertagia circumcincta (inlcuyendo las larvas inhibidas), Haemonchus contortus (inlcuyendo las larvas
inhibidas), Trichostrongylus axei (adultos), Trichostrongylus colubriformis (adultos), Trichostrongylus vi-

trinus (adultos), Cooperia curticei, Nematodirus filicollis.

Vermes pulmonares:
Dictyocaulus filaria (adultos y cuarto estadio larvario)

Reznos nasales:
Oestrus ovis (todos los estadios larvarios)

Acaros de la sarna:
Psoroptes ovis



3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No administrar por via intravenosa o intramuscular.

3.4 Advertencias especiales

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencias y que
en ultimo caso, la terapia resulte ineficaz:

e Eluso frecuente y repetido de antihelminticos de una misma clase o durante un extenso pe-
riodo de tiempo.

e Lainfradosificacion, que puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal, mal
uso del medicamento o a una falta de calibracion del aparato dosificador.

La sospecha de casos clinicos de resistencia a antihelminticos debe ser investigada mediante los test ade-
cuados (p. ej. Test de reduccion del recuento de huevos fecales). Cuando los resultados de los test sugieran
claramente una resistencia a un antihelmintico determinado, se debe cambiar a un antihelmintico de otra
clase farmacologica y con otro mecanismo de accion.

Se ha informado de la resistencia de Ostertagia circumcincta en ovinos. Por lo tanto el uso de este medica-
mento debe basarse en la informacién epidemiologica local (regional, granja) sobre la susceptibilidad a esta
especie y las recomendaciones sobre la manera de limitar la selecciéon de mayor resistencia a los antihel-
minticos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

Este medicamento veterinario no contiene conservantes antimicrobianos.

Evitar la contaminacion durante su uso. Si se presenta cualquier crecimiento aparente o decoloracion del
medicamento veterinario, éste debe ser desechado.

No se recomienda el tratamiento de la sarna psoroptica (sarna ovina) con una inyeccion, porque aunque se
pueda observar una mejora clinica es posible que no se produzca la eliminacién de todos los acaros.

El Psoroptes ovis (sarna ovina) es un parasito externo de la oveja extremadamente contagioso. Después del
tratamiento de las ovejas infectadas se debe tener mucho cuidado para evitar la reinfestacion, dado que los
acaros pueden ser viables fuera del animal durante un periodo de hasta 15 dias. Es importante asegurarse
de que todas las ovejas que han estado en contacto con ovejas infectadas son tratadas. Se debe evitar el
contacto entre los rebafios tratados, los infectados y no tratados y los no infectados hasta al menos 7 dias
después del tltimo tratamiento.

La eliminacion de huevos de nematodos puede continuar durante un tiempo después del tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

No fumar ni comer durante la manipulacion del medicamento veterinario.

Evitar el contacto directo del medicamento veterinario con la piel

Lavarse las manos después de la utilizacion.

Tomar precauciones para evitar la autoadministracion: el medicamento veterinario puede causar irritacion
y/o dolor en el lugar de inyeccion.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.



Otras precauciones:

Las avermectinas pueden no ser bien toleradas por algunas especies animales para las que no estd autorizado
el medicamento. Se han observado graves casos de intolerancia con resultado de muerte en perros, espe-
cialmente en collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y sus cruces, asi como en tortugas.

3.6 Acontecimientos adversos

Especies de destino: Ovino.

Frecuentes Inflamacion en el lugar de inyeccion'
(1 a 10 animales por cada 100 animales

tratados):

Muy raros Dolor?

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

'La inflamacion de los tejidos blandos desaparece sin tratamiento en un periodo de una a cuatro semanas
“Inmediatamente después de la inyeccion subcutinea. A veces intenso pero normalmente transitorio.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion
Puede utilizarse durante la gestacion.

Lactancia:
No utilizar en ovejas lecheras en lactacion que producen leche para consumo humano. No utilizar en ovejas
en periodo de secado en los 60 dias previos al parto.

Fertilidad:
La fertilidad de los machos no se ve afectada por la administracion del medicamento veterinario.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
El efecto de los GABA agonistas esta aumentado por las ivermectinas.
3.9 Posologia y vias de administracion

Via subcutanea: 0,5 ml por 25 kg de peso vivo (basandose en una dosis recomendada de 200 pug de iverme-
ctina por kg de peso vivo).

Para el tratamiento de vermes redondos gastrointestinales, vermes pulmonares y reznos nasales, inyectar
una unica dosis por via subcutanea en el cuello de forma aséptica; se recomienda el uso de una aguja estéril
de calibre 17 y 0,5 pulgadas. Para el tratamiento de Psoroptes ovis (sarna ovina), se requieren dos inyec-
ciones con 7 dias de intervalo para tratar los signos clinicos de la sarna y para eliminar los acaros vivos. Se
recomienda administrar la segunda inyeccion en el lado opuesto del cuello donde se administro la primera
inyeccion.



Para corderos jovenes cuyo peso sea inferior a 20,0 kg administrar 0,1 ml por 5 kg. Para estos corderos se
recomienda el uso de una jeringa que pueda dispensar un volumen de 0,1 ml.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta. Se debe revisar la precision del dispositivo dosificador.

Si los animales van a ser tratados de forma colectiva en lugar de individual, éstos deben ser agrupados de
acuerdo a su peso vivo y dosificados tal como les corresponda para evitar infra o sobredosificaciones.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Los sintomas clinicos de toxicidad de la ivermectina incluyen ataxia y depresion. No se ha identificado
ningun antidoto. En caso de sobredosis, se deberia administrar un tratamiento sintomatico. No se observa-
ron signos de toxicidad en ovinos tratados hasta con 2 veces la dosis recomendada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera
Carne: 42 dias.

Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano. No usar en
ovejas en periodo de secado durante los 60 dias previos al parto.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QPS4AAOI.
4.2 Farmacodinamia

La ivermectina es un derivado de lactona macrociclica y actiia inhibiendo los impulsos nerviosos. Se une
selectivamente y con gran afinidad a los canales de i6n cloruro dependiente de glutamato los cuales se
encuentran en las células nerviosas y musculares de invertebrados. Esto produce un incremento en la per-
meabilidad de la membrana celular a los iones cloruro con una hiperpolarizacion de la célula nerviosa o
muscular, resultando en una paralisis y muerte de los parasitos relevantes. Los compuestos de este tipo
pueden interaccionar también con otros canales de i6n cloruro dependientes de ligando, tales como los
dependientes del neurotransmisor acido gamma-aminobutirico (GABA). El margen de seguridad de los
compuestos de este tipo es atribuible al hecho de que los mamiferos no tienen canales de i6n cloruro de-
pendiente de glutamato. Las lactonas macrociclicas tienen una baja afinidad por otros canales de i6n cloruro
dependientes de ligando de mamiferos y no cruzan facilmente la barrera hemato-encefalica.

4.3 Farmacocinética

Después de la administracion subcutanea del medicamento veterinario en ovejas a una dosis de 200 pg de
ivermectina/kg, la concentraciéon maxima en plasma (Cmax) (Cmax media = ~14 ng/ml) fue alcanzada en un
periodo de 1 - 4 dias. La vida media de eliminacion es de ~109 horas.

Solamente alrededor de un 2% del farmaco es excretado por la orina, siendo la excrecion fecal la principal
via de eliminacion.



5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger de la luz directa del sol.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

El medicamento veterinario sera suministrado en viales de polietileno de alta densidad con tapones de bro-
mobutilo y capsulas de aluminio de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml y 1L.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la ivermectina podria re-
sultar peligrosa para los peces y otros organismos acuéticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1659 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 31 de octubre de 2005.



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

