




















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Noromectin 10 mg/ml injekční roztok

2.	Složení

Každý ml obsahuje: 

Léčivé látky:                                       
Ivermectinum              10 mg

Bezbarvý až světle žlutý, čirý roztok. 

3.	Cílové druhy zvířat

Skot, prasata.

4.	Indikace pro použití

Skot:
Léčba parazitóz způsobených následujícími parazity:
- žaludeční a střevní hlístice rodů Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Oesophagostomum, Strongyloides, Nematodirus, Trichuris, Toxocara, Bunostomum, Cooperia 
- plicní hlístice rodu Dictyocaulus, 
- ostatní hlístice rodu Thelazia 
- střečci rodu Hypoderma
- vši rodů Linognathus, Haematopinus, a Solenopotes 
- zákožky rodů Psoroptes, Sarcoptes, Chorioptes

Veterinární léčivý přípravek se může používat k potlačení šíření zákožky Chorioptes bovis, ale nemusí nastat úplná eliminace.
Prasata:
Léčba parazitóz způsobených následujícími parazity:
- žaludeční a střevní hlístice rodů Ascaris, Hyostrongylus, Oesophagostomum, Strongyloides
- plicní hlístice rodu Metastrongylus 
- ostatní hlístice – Stephanurus dentatus 
- vši Haematopinus suis
- zákožky Sarcoptes scabiei var suis


5.	Kontraindikace

Nepodávat intravenózně a intramuskulárně. 
Nepoužívat v laktaci. 
Nepoužívat u skotu méně než 60 dní před otelením.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Z důvodu zvýšení rizika možného vývoje rezistence, které by mohlo vést k neúčinné terapii, je třeba přistupovat k podání veterinárního léčivého přípravku obezřetně a vyhnout se následujícím praktikám:
· příliš častému a opakujícímu se používání anthelmintik ze stejné skupiny, příliš dlouhé době podávání
poddávkování z důvodu špatného stanovení živé hmotnosti, chybného podání veterinárního léčivého přípravku nebo nedostatečné kalibrace dávkovacího zařízení (pokud je použito)
Doporučuje se dále vyšetřovat případy podezření na rezistenci k anthelmintikům pomocí vhodné diagnostické metody (např. testu redukce počtu vajíček-FECRT). Tam, kde výsledky testu potvrzují rezistenci k určitému anthelmintiku, by mělo být použito anthelmintikum náležející do jiné skupiny a mající jiný způsob účinku.

Při používání tohoto veterinárního léčivého přípravku je třeba vzít v úvahu místní epidemiologickou informaci o aktuální citlivosti nematod a doporučení, jakým způsobem zamezit dalšímu vývoji rezistence na anthelmintika. 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
U prasat pod 16 kg ž. hm. musí být dávkování přesné, a proto použijte injekční stříkačky s kalibrací po 0,1 ml. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V průběhu podávání veterinárního léčivého přípravku nekuřte, nejezte a nepijte.
Po nakládání s veterinárním léčivým přípravkem si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.
V případě zasažení pokožky nebo očí opláchněte exponované místo velkým množstvím vody. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc.
Zabraňte náhodnému samopodání injekce. Chraňte jehlu až do okamžiku podání veterinárního léčivého přípravku. V případě náhodného samopodání injekce může veterinární léčivý přípravek způsobit podráždění a/nebo bolest v místě vpichu, vyhledejte proto ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Nepoužívat během laktace. 
Nepoužívat u skotu méně než 60 dní před otelením.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Předávkování:
Dvacetinásobné předávkování u skotu aplikované jednorázově subkutánně zapříčinilo ataxii u skotu.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Cílové druhy zvířat: Skot, prasata.

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Reakce v místě injekčního podání 1


1 Mírné. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a
621 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance





8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Subkutánní podání.

Obecná doporučená dávka u skotu je 0,2 mg léčivé látky/kg ž.hm., tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg ž. hm. jednorázově subkutánně, u prasat 0,3 mg léčivé látky/kg ž.hm., tj. 1 ml veterinárního léčivého přípravku/33 kg ž. hm. také jednorázově subkutánně. 

9.	Informace o správném podávání

Tento veterinární léčivý přípravek neobsahuje antimikrobiální konzervans. Očistěte septum před odebráním každé dávky. Používejte suché, sterilní jehly a stříkačky. 


10.	Ochranné lhůty

Prasata: 
Maso: 28 dnů.

Skot: 
Maso: 49 dnů. 

Nepoužívat u krav, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.  
Nepoužívat u skotu v průběhu 60 dní před očekávaným porodem.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního balení: 28 dní.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože ivermektin může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/065/00-C

PE injekční lahvička

Velikost balení: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]04/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže 
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severní Irsko BT35 6 JP.

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky
Samohýl group a.s.
Smetanova 1058
512 51 Lomnice nad Popelkou
Česká republika 
Tel: +420 483 006 490
E-mail: norbrook@samohyl.cz 

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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