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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Noromectin Solucéo Oral 0,8 mg/ml, Solucédo oral para ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 0,8 mg

Excipiente:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico 30 mg

N,N-Dimetilacemida

Polisorbato 80

Hidrogénio dissodico (ortofosfato di-hidrato)

Di-hidrogénio sodico (ortofosfato di-hidrato)

Agua purificada

Solug&o limpida amarelo-clara.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Ovinos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento e controlo de neméatodes gastrointestinais e
pulmonares e larvas nasais em ovinos.

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus [Adultos, L4 e L4 inibidas], Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta [Adultos, L4
e L4 inibidas ], Trichostrongylus axei [Adultos, L4], Trichostrongylus colubriformis [Adultos, L4],
Trichostrongylus vitrinus [Adultos, L4], Cooperia curticei [Adultos, L4], Cooperia oncophora [Adultos,
L4], Nematodirus battus [Adultos, L4], Nematodirus filicollis [Adultos, L4], Nematodirus spathiger
[Adultos, L4], Strongyloides papillosus [Adultos, L4], Oesophagostomum columbianum [Adultos, L4],
Oesophagostomum venulosum [Adultos, L4] e Chabertia ovina adultas.

Também séo controlados estadios larvares inibidos e estirpes resistentes ao benzimidazol, de H. contortus
e Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta.
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Nemétodes pulmonares (adultos e imaturos):
Dictyocaulus filaria

Larvas nhasais (todos os estadios):
Oestrus ovis

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar a animais cujo leite seja para consumo humano.
3.4 Adverténcias especiais

Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia:
e Administracdo frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.
e Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administracdo do
medicamento veterindrio, ou falha na calibracéo da pistola doseadora.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados utilizando
testes apropriados (p.ex. contagem de ovos nas fezes). Onde os resultados dos testes sugiram
resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico pertencente a
outra classe farmacoldgica, com um modo de agdo diferente.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
N&o fumar ou comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Durante a administracdo, evitar o contacto com os olhos.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, lave imediatamente com agua.

Qutras precaucdes:

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para utilizacdo em ovinos.

N&o deverd ser administrado a outras espécies porque podem ocorrer reacdes adversas.

Casos de intolerancia com resultados fatais foram reportados em cées, particularmente em Collies, Old
English Sheepdogs e ragas relacionadas e cruzadas e também em tartarugas/cagados.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos:

. 1
Muito raros Tosse

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Imediatamente ap6s o tratamento.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

O medicamento veterinario pode ser administrado a ovelhas em qualquer estagio da gestacéo ou
lactacdo, desde que o leite ndo seja para consumo humano.

N&o administrar a ovelhas produtoras de leite para consumo humano.

Fertilidade:
O medicamento veterinario ndo afetara a fertilidade das ovelhas e carneiros reprodutores e pode ser
administrado a animais de todas as idades, incluindo borregos jovens.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso corporal. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente na dose recomendada de 1 ml por 4 kg peso
corporal. Calcular o peso corporal corretamente. Os animais tratados devem ser monitorizados de
acordo com as boas praticas de maneio.

Para garantir a dosagem correta, o0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se 0s animais forem tratados em grupo, deverao ser agrupados de acordo com 0 Seu peso € 0
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobredosagem.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

O medicamento veterinario foi bem tolerado até 3 vezes a dose recomendada.
Sintomas de sobredosagem incluem tremores, convulsdes e coma. Em caso de sobredosagem devera
ser administrado tratamento sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga
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Carne e visceras: 10 dias.

Leite: ndo administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QP54AA01

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina é um derivado 22,23-di-hidro das avermectinas (produto de fermentac&o produzido por
Streptomyces avermitilis) e consiste em 2 homélogos: Bla e B1b.E um antiparasitario com atividade
nematocida, inseticida e acaricida, documentada numa ampla variedade de animais domésticos.

A ivermectina é um derivado das lactonas macrociclicas e atua por inibi¢cdo dos impulsos nervosos.
Liga-se seletivamente e com alta afinidade aos canais ionicos de cloro com recetores de glutamato, o
qual ocorre nos nervos invertebrados e células musculares.

Isto leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos iGes de cloro com
hiperpolarizacdo das células nervosas e musculares, resultando em paralisia e morte dos parasitas
relevantes.

Os compostos desta classe podem também interagir com outros canais de ides cloro tais como 0s que
tém afinidade pelo neurotransmissor &cido gama-aminobutirico (GABA). A margem de seguranca para
0s compostos desta classe é atribuida ao facto de os mamiferos nédo terem canais de ides de cloreto
com recetores de glutamato. As lactonas macrociclicas tém baixa afinidade para outros canais de ides
cloreto dos mamiferos e ndo atravessam a barreira hematoencefélica.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Os niveis maximos de ivermectina sdo observados cerca de 16 horas ap6s a administragao oral do
medicamento veterinario.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaugdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
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O medicamento veterinario é comercializado em embalagens de polietileno de alta densidade fechados
com rolhas de polipropilenode 1,0L,2,5L e5,0 L e 2x5,0 L; embalagens tipo mochilade 1,0L,2,5L,
5,0L e 2x5,0 L de polietileno de alta densidade fechadas com tampas de rosca, de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a ivermectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51387

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de setembro de 2006.

9. DATADA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Est& disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CARTONAGEM}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Solucéo oral 0,8 mg/ml solucéo oral

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Ivermectina 0,8 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10L
25L
50L
2x50L

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracao oral.

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso corporal. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente na dose recomendada de 1 ml por 4 kg peso
corporal.

Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas préaticas de maneio.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se os animais forem tratados em grupo, deverao ser agrupados de acordo com 0 seu peso e 0
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobre dosagem.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Carne e visceras:10 dias.

Leite: ndo administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Ndo administrar a ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos abertura, administrar no prazo de 6 meses.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

\10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51387

15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULAGEM}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Solucéo oral 0,8 mg/ml Solugéo oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Ivermectina 0,8 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Ovinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso corporal. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente na dose recomendada de 1 ml por 4 kg peso
corporal. Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas préaticas de maneio.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se 0s animais forem tratados em grupo, deverao ser agrupados de acordo com 0 Seu peso € 0
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobre dosagem.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: 10 dias.

Leite: ndo administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Né&o administrar a ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos abertura, administrar no prazo de 6 meses.
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7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Noromectin Solugéo oral 0,8 mg/ml Solucéo oral para Ovinos
2. Composicao

Substancia(s) ativa(s):

Ivermectina 0,8 mg
Excipientes:
Alcool benzilico 30 mg

Solugdo limpida amarelo-clara.
3. Espécies-alvo

Ovinos

4. IndicacOes de utilizacao

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento e controlo de nematodes gastrointestinais e
pulmonares e larvas nasais em ovinos.

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus [Adultos, L4 e L4 inibidas], Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta [Adultos,
L4 e L4 inibidas ], Trichostrongylus axei [Adultos, L4], Trichostrongylus colubriformis [Adultos, L4],
Trichostrongylus vitrinus [Adultos, L4], Cooperia curticei [Adultos, L4], Cooperia oncophora
[Adultos, L4], Nematodirus battus [Adultos, L4], Nematodirus filicollis [Adultos, L4], Nematodirus
spathiger [Adultos, L4], Strongyloides papillosus [Adultos, L4], Oesophagostomum columbianum
[Adultos, L4], Oesophagostomum venulosum [Adultos, L4] e Chabertia ovina adultas.

Também sédo controlados estadios larvares inibidos e estirpes resistentes ao benzimidazol, de H.
contortus e Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta.

Nematodes pulmonares (adultos e imaturos):
Dictyocaulus filaria

Larvas nasais (todos os estadios):
Oestrus ovis
5) Contraindicacdes

N&o administrar a animais cujo leite seja para consumo humano.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia:
o Administracdo frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.
e Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha na calibracdo da pistola doseadora.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados utilizando
testes apropriados (p.ex. contagem de ovos nas fezes). Onde os resultados dos testes sugiram
resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico pertencente a
outra classe farmacoldgica, com um modo de acgdo diferente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
N&o fumar ou comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos apos a administracdo do medicamento veterinario.

Durante a administracdo, evitar o contacto com os olhos.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, lave imediatamente com &gua.

Qutras precaugoes:

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para utilizagdo em ovinos.

Né&o devera ser administrado a outras espécies porque podem ocorrer reacdes adversas.

Casos de intolerancia com resultados fatais foram reportados em caes, particularmente em Collies, Old
English Sheepdogs e ragas relacionadas e cruzadas e também em tartarugas/cégados.

Gestacéo e lactagéo:

O medicamento veterinario pode ser administrado a ovelhas em qualquer estagio da gestagéo ou
lactacdo, desde que o leite ndo seja para consumo humano.

N&o administrar a ovelhas produtoras de leite para consumo humano.

Fertilidade:
O medicamento veterinario ndo afetara a fertilidade das ovelhas e carneiros reprodutores e pode ser
administrado a animais de todas as idades, incluindo borregos jovens.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.

Sobredosagem:
O medicamento veterinario foi bem tolerado até 3 vezes a dose recomendada.

Sintomas de sobredosagem incluem tremores, convulsdes e coma. Em caso de sobredosagem devera
ser administrado tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2025
Pagina 15 de 18



£#) REPUBLICA
L~ PORTUGUESA a V
Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagio
@ Veterinaria

Ovinos

. 1
Muito raros Tosse

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Imediatamente ap6s o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administracéo oral.

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso corporal. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente na dose recomendada de 1 ml por 4 kg peso
corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas préaticas de maneio.

Para assegurar uma administracdo da dose correta, 0 peso devera ser calculado corretamente, e a
precisdo da pistola de dosagem devera ser avaliada.

Se 0s animais forem tratados em grupo, deverao ser agrupados de acordo com 0 Seu peso € 0
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobre dosagem.

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 10 dias.

Leite: ndo administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a ovelhas néo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque a ivermectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

51387

Embalagensde 1,0L,25Le50Le2x5,0L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

03/2025

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Newry, Co. Down
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Irlanda do Norte

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Prodivet ZN

Avenida Infante D. Henrique, n° 333-H, 3’ andar, Esc. 41

1800-282 Lishoa

Portugal

+ 351 932693803

ines.rodrigues@prodivetzn.pt

Para quaisquer informagcdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informagoes
USO VETERINARIO

AIM n.° 51387
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