INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzrlzegemidlets navn
Noromectin Vet.

Injektionsvaeske, oplesning, 10 mg/ml

2. Sammensatning

1 ml indeholder:
AKktivt stof:
Ivermectin 10 mg

Hjeelpestoffer:
Glycerol Formal 0,4 ml
Polyethylen Glycol til 1 ml

3. Dyrearter
Til kveeg, svin og far.

4. Indikationer

Kvag:
Infestationer med rundorm i mave-tarmkanalen samt lungeorm. Lus. Skabmider og oksebremselarver.

Veterinzerlaegemidlet giver en effektiv bekeempelse af folgende parasitter:

Gastrointestinale rundorm (voksne og umodne)

Ostertagia ostertagi (inkl. inhibierende larver) og Oesophagostomum radiatum 1 op til 21 dage efter
behandlingen.

Haemonchus placei, Coperia oncophora, C. punctata og C. pectinata i op til 14 dage efter
behandlingen.

O. yrata, Trichostrongylus axei, T. colubriformis, Bunostomum phlebotomum, Nematodirus
helvetianus (voksne), N. spathiger (voksne), Strongyloides papillosus (voksne), Toxacara vitulorum
(voksne), Trichuris spp. (voksne)

Lungeorm (voksne, umodne og inhiberende larver)
Dictyocaulus viviparus i op til 28 dage efter behandlingen.

@jenorm (voksne)
Thelazia spp. (voksne)

Oksebremselarver
Hypoderma bovis, H. lineatum

Lus
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenepotes capillatus

Skabmider
Psoroptes ovis (tidligere kaldet P. communis var. bovis), Sarcoptes scabiei var. Bovis



Veterinzrlaegemidlet medvirker bekzempelsen af:

Bidende lus
Damalinia bovis

Skabmider
Chorioptes bovis

Svin:
Infestationer med rundorm i mave-tarmkanalen. Lus. Skabmider.
Forebyggelse af infektion af smégrise med Strongyloides ransomi via malk.

Gastrointestinale rundorm
Ascaris suum (voksne og L4), Hyostrongylus rubidus (voksne og L4), Oesophagostomum spp. (voksne
og L4), Strongyloides ransomi (voksne), Trichuris suis (voksne)

Lungeorm
Metastrongylus spp. (voksne)

Nyreorm
Stepanurus dentatus (voksne og L4)

Lus
Haematopinus suis

Skabmider
Sarcoptes scabiei var suis

Far:
Infestationer med rundorm i mave-tarmkanalen samt lungeorm. Skabmider og farebremselarver.

Gastrointestinale rundorm

Haemonchus contortus, Ostertagia circumcincta (inkl. inhiberende larver), O. trifurcata,
Trichostrongylus axei (voksne), T. colurbriformis, T. vitrinus (voksne), Nematodirus filicollis, N.
spathiger (umodne), Cooperia curticei, Oesophagostomum columbianum, O. venulosum (voksne),
Chabatia ovina, Trichuris ovis (voksne), Strongyloides papillosus (umodne), Gaigeria pachyscdis

Lungeorm
Dictyocaulus filaria, Protostrongylus rufescens, (voksne)

Farebremselarver
Oestrus ovis

Skabmider
Psoroptes communis var. ovis Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis

5. Kontraindikationer

Ma ikke injiceres i blodkar eller muskel.

Ma ikke anvendes til lakterende keer hvis maelk er bestemt til menneskefede.

Ma ikke anvendes senere end 60 degn for forventet keelvning.

Ma ikke anvendes til hunderacer, som har vist sig overfelsomme overfor avermectiner (f.eks. collies),
da alvorlige bivirkninger kan indtraede og sikkerheden ved brug af ivermectin til disse hunderacer
endnu ikke er fastslaet.



6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Ungdvendig brug af antiparasitere laegemidler eller brug som afviger fra instruktionerne i
produktinformationen kan lede til eget resistensudvikling samt mindsket effekt af behandlingen.
Anvendelse af veterinzrleegemidlet ber vare baseret pa resultatet af artsbestemmelse og bestemmelse af
smittebyrde. Safremt dette ikke er muligt, ber behandling baseres pa epidemiologisk information og viden
om felsomheden af parasitterne pa besatningsniveau.

Gentagen brug over en langere periode, sarligt ved brug af antiparasiteere midler indenfor samme
leegemiddelklasse, oger risici for resistensudvikling. Vedligeholdelse af folsomme refugier i
besatningen er essentiel for at reducere denne risiko. Systematisk interval-baseret behandling samt
behandling pa besatningsniveau ber undgés. I stedet bar man anvende malrettet selektiv behandling af
individer eller udvalgte grupper, hvis muligt. Dette ber kombineres med passende forvaltning af
gresningsarealer og smitteforanstaltninger. En dyrlege ber konsulteres for vejledning pé
besatningsniveau.

Ved mistanke om resistens overfor antiparasitere veterinerlagemidler skal der foretages passende test
(f.eks. Faecal Egg Count Reduction Test). Hvis disse tests indikerer resistens overfor et specifikt
antiparasitert veterinerlegemiddel, ber et andet veterinerlegemiddel mod parasitter tilherende en
anden farmakologisk klasse og med en anden virkning anvendes.

Resistens overfor ivermectin er blevet rapporteret i Ostertagia circumcincta i lam og i Ostertagia
ostertagi hos kveeg i EU. Brug af dette produkt skal derfor baseres pa lokal (regional, besatning)
epidemiologisk information om felsomhed af helminth arter (parasitter) og anbefalinger om, hvorledes
yderligere resistens overfor veterinarleegemidler mod parasitter begranses.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Ingen.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Veterinerlegemidlet kan give lokalirritation og/eller smerte pé injektionsstedet.

Undgé at drikke og spise under handteringen af dette veterinerleegemiddel. Undgé at
veterin@rleegemidlet kommer i kontakt med gjne og hud. Udvis omhu for at undgé selvinjektion.

Vask hander efter brug.
I tilfzelde af utilsigtet kontakt med huden skylles det ramte omrade straks med vand.

Dragtighed og diegivning:
Kan anvendes under draegtighed. Se ogsa pkt. Kontraindikationer og Tilbageholdelsestider.

Overdosis:

Kvaeg: Ukoordinerede bevagelser og depression. Ingen modgift.

Svin: Slevhed, ukoordinerede bevagelser, udvidelse af pupillerne, periodisk skalven,
andedreetsbesveaer og liggen pa siden. Ingen modgift.

Far: Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kveag, svin og far:

Almindelig Havelse pa injektionsstedet!

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):




Meget sjelden Ubehag?

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hypersensitivitetsreaktion

herunder enkeltstdende indberetninger): Ataksi (ukoordinerede bevagelser)’, kramper’

rystelser®

! Forsvinder uden behandling.
2 Forbigéende.
3 Ses i forbindelse med hypersensitivitetsreaktioner.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i1 ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til subkutan anvendelse.
Kvag: I ml pr. 50 kg legemsvagt (svarende til 0.2 mg/kg legemsvagt), subkutant.

Svin: 1 ml pr. 33 kg legemsvagt (svarende til 0,3 mg/kg legemsvagt), subkutant.
For at forebygge infektion af smagrise med Strongyloides ransomi via malk: Behandling af seer 7-14
dage for faring.

Far: 1 ml pr. 50 kg legemsvagt (svarende til 0,2 mg/kg legemsvaegt), subkutant.
Ved behandling af fareskab behandles 2 gange med 7 dages mellemrum. 1 injektion vil tydeligt
reducere antallet af skabmider og ofte give indtryk af, at klinisk skab er elimineret.

Underdosering kan give anledning til manglende effekt af behandlingen og fremme resistensudvikling.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé nejagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende passende kalibreret méleudstyr. Ved anvendelse af doseringsanordning ber
ngjagtigheden kontrolleres inden brug.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ved behandling af kvag injiceres veterinzrlegemidlet

subkutant under den lgse hud foran eller bag skulderen. Hos fér injiceres subkutant under huden pa
dyrets hals. Hos svin injiceres subkutant under huden bag eret. Injektionen foretages med en
automatsprejte eller enkeltdosissprejte. Brug steril kanyle og skift kanyle efter behandling af 10-12
dyr. Ved opsugning af veterinarleegemidlet fra emballagen bruges steril kanyle. Desinficer
injektionsstedet inden behandling. Undga at behandle vade eller tilsmudsede dyr.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveg: Slagtning: 49 dage
Svin og Far: Slagtning: 45 dage



Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.
Ma ikke anvendes senere end 60 dage for forventet kaelvning.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25°C

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Kvag: 30354

Svin: 32649

Far: 32648

HD-polyethylen hetteflasker med brombutyl spunser og aluminiumshaetter.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
12. november 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road

Newry, Co Down, BT35 6JP
Nordirland

Norbrook Manufacturing Limited


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

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Biovet ApS

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Danmark

TIf: 4847 5544

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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