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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ’”i‘}i\\/y'/

Animec Super solutie injectabild pentru bovine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
Ivermectind 10 mg/ml
Clorsulon 100 mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie neapoasa incolord pana la galben pai

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul infestatiilor mixte cu trematode adulte hepatice si nematode gastrointestinale,
nematode pulmonare, nematode oculare si/sau paduchi si cipuse la bovinele de carne sau vacile de
lapte nelactante.

Nematode gastrointestinale (forme adulte si larvare stadiul 4):
Ostertagia ostertagi (inclusiv stadiile larvare inhibate)
O. lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (forme adulte)

Nematodirus helvetianus (forme adulte)

Nematodirus spathiger (forme adulte)

Trichuris spp. (forme adulte)

Nematode pulmonare (forme adulte si larvare stadiul 4):
Dictyocaulus viviparus

Trematode hepatice (forme adulte):
Fasciola hepatica

Nematode oculare (forme adulte):
Thelazia spp.

Ectoparaziti din genul Hypoderma (stadiile parazite):
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Hypodermqé
H. lineatugp
/

Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi hemofagi:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Animec Super solutie injectabild pentru bovine poate fi folosit, de asemenea, ca adjuvant in
tratamentul impotriva paduchilor malofagi (Damalinia bovis) si acarienilor raiei Chorioptes bovis,
dar eliminarea poate si nu se produca.

Activitate persistenta ‘ ‘ A

Animec Super solutie injectabild pentru bovine administrat la doza recomandati de 1 ml/50 kg
greutate corporald controleazd reinfectarea cu Haemonchus placei, Cooperia spp. si
Trichostrongylus axei dobanditi pe parcusul a 14 zile dupd tratament, Ostertagia ostertagi si
Oesophagostomum radiatum dobéndita pe parcusul a 21 zile dupa tratament si Dictyocaulus
viviparus dobanditd pe parcusul a 28 zile dupa tratament.

4.3  Contraindicatii

Acest produs nu se utilizeaza intravenos sau intramuscular. Acest produs este un produs cu volum
redus autorizat pentru utilizare la bovine. Nu se va utiliza la alte specii pentru ca pot apérea reactii
adverse severe, inclusiv decese, mai ales la cdini din rasa Collie, Old English Sheepdogs si rasele
inrudite sau incrucigate. Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltdrii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioadd lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutdtii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (dacé este cazul)

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc); Daca rezultatele testelor indicd clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din altd clasa farmacologicd si care are un mod
diferit de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru ytilizare la animale

Acest produs nu contine niciun conservant antimicrobian. Se va dezinfecta capacul flaconului Tnainte
de extragerea fiecérei doze. Pentru a evita reactiile secundare datorate larvelor de Hypoderma omorate
in esofag sau canalul verterbral, se recomandd administrarea produslui la sférsitul perioadei de
activitate a mustei si nainte ca larvele s& ajungi la locul de dezvoltare: solicitati sfatul profesionistilor
pentru perioada corecta de tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
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Nu se fumeazd, nu se bea si nu se vor consuma alimente in timpul manevrarii plocbu ﬁ/,Spalap
maéinile dupd utilizare. T
Se va evita contactul direct cu pielea. Se va evita autoinjectarea: produsul poate provoca: 1 étie locala
sl/sau durere la locul injectirii. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii:

Bovinele tratate nu trebuie si aiba acces direct la iazuri, cursuri de apa sau canale timp de 14 zile dupa
tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La unele bovine s-a observat un disconfort trecdtor dupd administrare subcutanati. Au mai fost
observate cazuri rare de inflamare a tesuturilor moi de la locul injectérii. Aceste reactii au disparut fard
tratament.

4.7 Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Poate fi utilizat la animale de reproductie.
A se vedea sectiunea 4.11.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Doza si durata tratamentului

O doza unica de 1 ml la fiecare 50 kg greutate corporald, de ex 200 pg ivermectina i 2 mg clorsulon
pe kg greutate corporali (echivalent cu 1ml de Animec Super solutie injectabild pentru bovine pentru
fiecare 50 kg greutate corporala).

Mod de administrare
Produsul trebuie sa fie administrat doar prin injectie subcutanati in pliul pielii din fata sau spatele

umarului la bovine.

Dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doud locuri de injectare diferite. Se recomandd
folosirea unui ac steril de 15-20 mm.

Pentru alte produse parenterale administrate concomitent trebuie utilizate locuri de injectare diferite.
Cand se utilizeazi ambalajul de 500 ml, se va folosi doar echipament de injectare automat. Pentru
ambalajul de 50 ml se recomanda folosirea unei seringi multidoza.

Perioada de tratament trebuie si se bazeze pe factori epidemiologici si trebuie adaptatd pentru fiecare
ferma individuald. Un program de dozare trebuie stabilit de un profesionist calificat.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinati cét mai corect posibil, iar
dispozitivul de dozare trebuie verificat.

Dacd animalele trebuie tratate colectiv si nu individual, pentru evitarea sub- sau supra-dozérii, ele
trebuie grupate conform greutétii corporale si doza ajustatd corespunzator.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Dupi o dozi de 25 ml pentru fiecare 50 kg greutate corporald (de 25 de ori doza recomandatd) pot

apirea leziuni la locul de injectare, inclusiv necroza tesuturilor, edem, fibroza si inflamatie.
Nu au fost observate alte reactii legate de doza.
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Lapte: Nu este-antorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la vaci nelactante, inclusiv juninci gestante, in intervalul de 60 de zile pana la fatare.

5. PROPRIETATI <FARMACOLOGICE> < IMUNOLOGICE>

Grupa farmacoterapeutica: Endectocide
Codul veterinar ATC: QP54AAS51

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ivermectina este un endectocid care face parte din clasa de lactone macrociclice, cu un mod de actiune
unic. Are activitate antiparazitara puternicé si cu spectru larg Are afinitate pentru canalele de clor
glutamat — dependente care se gisesc in celulele nervoase si musculare ale nevertebratelor. Acesti
compusl se conecteazi selectiv la aceste canale, care cresc permeabilitatea membranei la ionii de clor
si hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare cauzind paralizia si moartea parazitilor.
Compusii acestei clase pot interactiona, de asemenea, cu alte canale de clor ligand — dependente cum
ar fi cele dependente de neuromediatorul acid - gamma - aminobutiric (GABA). Bariera protectoare a
compusilor din aceastd clasd rezultd din faptul ci mamiferele nu au canale de clor glutamat —
dependente. Lactonele macrociclice sunt bine tolerate de mamifere, pentru ci au afinitate foarte
scdzutd pentru alte canale de clor ligand — dependente care exista in ele si nu pot traversa cu usurintd
bariera hematoencefalica.

Clorsulon este o sulfonamida si este absorbité rapid in sistemul circulator. Se leaga de eritrocite si
plasma care sunt ingerate de parazit. Clorsulon inhiba enzimele glicolitice ale parazitului si il lipseste
de principala sa sursa de energie.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé injectarea subcutanatd a produsului la dozd recomandati, 2 mg de clorsulon si 0,2 mg
ivermectind pe kg greutate corporald, profilul plasmatic arati o absorbtie stabili cu o medie a
nivelurilor plasmatice maxime de 65 ng/ml care se ating la 39 de ore. In contrast, clorsulon se
absoarbe rapid, cu o medie a nivelurilor plasmatice maxime de 2.5 ug/ml care se ating la 8 ore. Timpul

de injumititire terminal al celor doud substante active a fost determinat dupd cum urmeazi:
ivermectina — aproximativ 4 zile si clorsulon - aproximativ 5,8 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Glicerol formal

Propilenglicol

Monoetanolamina

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se proteja de lumina.
A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumin.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului: Polietilend de naltd densitate
Capacul flaconului: Dop din cauciuc brombutilic siliconizat, de culoare gri
Culoarea flaconului: Natural

Volumul flaconului: 50, 250 sau 500 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE.
Produsul sau ambalajul acestuia nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L1 9HZ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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Animec Super solutie injectabild pentru bovine

I 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE '

Ivermectind 10 mg/ml
Clorsulon 100 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml
250 ml
500 ml

[5. SPECH TINTA |

Bovine

[ 6. INDICATIE (INDICATII) I

Tratamentul infestatiilor mixte cu trematode adulte hepatice si nematode gastrointestinale, nematode
pulmonare, nematode oculare si/sau paduchi si cipuse la bovinele de carne sau vacile de lapte
nelactante.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doze: 1ml pentru fiecare 50 kg greutate corporald, prin injectie subcutanata, (echivalent cu 200 pg de
ivermectind si 2 mg de clorsulon per kilogram greutate corporald).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

§. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 66 zile
Lapte: Nu este autorizaté utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la vaci nelactante, inclusiv juninci gestante, in intervalul de 60 de zile pani la fitare.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {luné/an}
Dupd deschidere se va utiliza in 28 de zile.
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1. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE o,
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A se proteja de lumini. ' {{Qﬂ - "\é‘:/\'/

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSDLOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI ST ORGANISME ACVATICE.

Produsul sau ambalajul acestuia nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L1 9HZ

Marea Britanie

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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1. \DE RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Animec Super solutie injectabild pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ivermectind 10 mg/ml
Clorsulon 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila -

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
250 ml
500'ml

[5.  SPECH TINTA | |

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Tratamentul infestatiilor mixte cu trematode adulte hepatice si nematode gastrointestinale,
nematode pulmonare, nematode oculare si/sau paduchi si capuge la bovinele de carne sau vacile de
lapte nelactante. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Doze: 1ml pentru fiecare 50 kg greutate corporald, prin injectie subcutanatd, (echivalent cu 200 pg de
ivermectini si 2 mg de clorsulon per kilogram greutate corporald). De exemplu:

Greutate Volum Doze per Doze per Doze per
corporali (kg) dozi(ml) ambalaj de ambalaj de ambalaj de
50m] 250 ml 500 ml

Pénd la 50 1 50 250 500
51-100 2 25 125 250
101-150 3 16 83 166
151-200 4 12 62 125
201-250 5 10 50 100
251-300 6 8 40 83

Peste 300 kg se administreazd 1 ml per 50 kg greutate corporala.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinaté cét mai corect posibil. Daca
animalele trebuie tratate colectiv §i nu individual, pentru evitarea sub- sau supra-dozrii, ele trebuie
grupate conform greutétii corporale si doza ajustatd corespunzitor. Se administreazd doar prin injectie
subcutanata.
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Dozele mai mari de 10 m! se vor administra in doua locuri de injectare diferite.”

Y
A
&

RAR
o
/

REIRINS ;

8. TIMP DE ASTEPTARE 00y \WO
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Carne si organe: 66 zile AP

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la vaci nelactante, inclusiv juninci gestante, in intervalul de 60 de zile pana la fatare.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII H

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza in 28 de zile. Produsul nefolosit se va elimina.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se proteja de lumina.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI $I ORGANISME ACVATICE.

Produsul sau ambalajul acestuia nu trebuie s fie deversat in cursuri de apa.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Chanelle Animal Health Ltd
7 Rodney Street

Liverpool

L1 9HZ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numér}

12
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI" fARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENT RU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE “

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Chanelle Animal Health Ltd

7 Rodney Street

Liverpool

L19HZ

Marea Britanie

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
“Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway

Irlanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Animec Super solutie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Ivermectind 10 mg/ml
Clorsulon 100 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor mixte cu trematode adulte hepatice si nematode gastrointestinale, nematode
pulmonare, nematode oculare si/sau paduchi si cipuse la bovinele de carne sau vacile de lapte

nelactante.

Animec Super solutie injectabild pentru bovine trateaza:

PARAZIT Forme L4 1.4 inhibat
adulte

Nematode gastrointestinale

Ostertagia osteriagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Bunostomum phlebotomum
QOesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger
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Nematdoe pulmonare
Dictyocaulus viviparus |+ [ + |

Nematode oculare

Thelazia spp. |+ l |
PARAZIT Forme Forme
o adulte. imature

Trematode hepatice

Fasciola heptica ] + |
Ectoparaziti din genul Hypoderma (stadiile parazite):
Hypoderma bovis +
H lineatum +

Acarienii rdiei

Psoroptes bovis + +
Sarcoptes scabiei var bovis + +

Paduchi hemofagi

Linognathus vituli + +
Haematopinus eurysternus - +
Solenopotes capillatus + +

Activitate persistenti

Atunci cind bovinele trebuie s pasci pe o pasune infestata cu larve de nemtaode, Animec Super
solutie injectabila pentru bovine administrat la doza recomandati de 1 ml/50 kg greutate corporali
controleaza reinfectarea cu urmatoarele nematode:

PARAZIT NR. ZILE DUPA
TRATAMENT
Haemonchus placei 14
Cooperia spp 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum 21
Dictyocaulus viviparus 28

Animec Super solutie injectabild pentru bovine poate fi folosit, de asemenea, ca adjuvant in
tratamentul impotriva paduchilor malofagi (Damalinia bovis) si acarienilor raiei Chorioptes bovis,
dar eliminarea poate si nu se produci.
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Acest produs nu se utilizeazd intravenos sau intramuscular. Acest produs este un p'rggﬁ\},'\[‘%olum
redus autorizat pentru utilizare la bovine. Nu se va utiliza la alte specii pentru ca pot apirea reactii
adverse severe, inclusiv decese, mai ales la cdini din rasa Collie, Old English’ Sheepdogs si rasele
tnrudite sau incrucisate. Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

5. CONTRAINDICATII

6. REACTII ADVERSE

La unele bovine s-a observat un disconfort trecitor dupd administrare subcutanatd. Au mai fost
observate cazuri rare de inflamare a tesuturilor moi de la locul injectérii. Aceste reactii au disparut fard
tratament.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Animec Super solutie injectabild pentru bovine contine 1% g/v (10 mg/ml) ivermectina and 10 % g/v
(100 mg/ml) clorsulon intr-o solutie sterild. Doza recomandata este de 1 ml pentru fiecare 50 kg
greutate corporald prin injectie subcutanatd. Aceastd dozd asigurd 200 pg ivermectind si 2 mg
clorsulon per kg greutate corporala.

DOZA SI ADMINISTRARE
Greutate Volum Doze per Doze per Doze per
corporala (kg) doza(ml) ambalaj de ambalaj de ambalaj de
50ml 250 ml 500 ml

Péand la 50 1 50 250 500
51-100 2 25 125 250
101-150 3 16 83 166
151-200 4 12 62 125
201-250 5 10 50 100
251-300 6 8 40 83

Peste 300 kg se administreazd 1 ml per 50 kg greutate corporala.
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinati cAt mai corect posibil. Daca

animalele trebuie tratate colectiv si nu individual, pentru evitarea sub- sau supra-dozarii, ele trebuie
grupate conform greuttii corporale si doza ajustatd corespunzator. Se administreazi doar prin injectie

subcutanata.
Dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doud locuri de injectare diferite.

Perioada de tratament trebuie si se bazeze pe factori epidemiologici si trebuie adaptaté pentru fiecare
ferma individuald. Un program de dozare trebuie stabilit de un profesionist calificat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz veterinar.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se proteja de lumina.

A se péstra in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar :
28 de zile.Produsul nefolosit se va elimina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se vor evita urmétoarele practici care pot creste riscul dezvoltirii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioadd lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi dcauzati de subestimarea greutitii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daci este cazul)

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc); Daci rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alti clasi farmacologici si care are un mod
diferit de actiune.

Acest produs nu contine niciun conservant antimicrobian. Se va dezinfecta capacul flaconului inainte
de extragerea fiecirei doze.

Dozele mai mari de 10 ml se vor administra in dous locuri de injectare diferite si se vor folosi locuri
de injectare diferite pentru late preparate parenterale administrate concomitent.

Precautii pentru utilizator

Nu se fumeazd, nu se bea si nu se vor consuma alimente in timpul manevrarii produsului. Spélati
méinile dup3 utilizare.

Se va evita contactul direct cu pielea. Se va evita autoinjectarea: produsul poate provoca iritatie locald
si/sau durere la locul injectirii. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Bovinele tratate nu trebuie s aibé acces direct la jazuri, cursuri de apé sau canale timp de 14 zile dupi
tratament.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Poate fi utilizat la animale de reproductie.

Dupé o dozd de 25 ml pentru fiecare 50 kg greutate corporald (de 25 de ori doza recomandata) pot
aparea leziuni la locul de injectare, inclusiv necroza tesuturilor, edem, fibrozi si inflamatie.

Nu au fost observate alte reactii legate de doza.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUIL NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

FOARTE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE

Produsul sau ambalajul acestuia nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATIIL

MOD DE ACTIUNE

Ivermectina actioneaza asupra sitemului nervos al nematodelor si artropodelor parazite. La inceput le
paralizeaza, apoi le omoara. La doze terapeutice, nu are efect asupra sistemului nervos al bovinelor.
Clorsulon actioneazi asupra enzimelor implicate in generarea de energie 1n trematodele hepatice.

La doza recomandata, Animec Super solutie injectabild pentru bovine nu are efecte adverse asupra
capacitatii de reproducere a bovinelor. La doza recomandati nu are efect asupra sistemului nervos al
bovinelor.

Marimea ambalajelor: flacoane de 50, 250 si 500 ml.
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

Grupa farmacoterapeuticd: Endectocide, antihelmintice, vermicide
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