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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimectin Plus, 10/100 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substante active:

Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol formal

Propilen glicol

Monoetanolamind (pentru ajustarea pH-ului)

Solutie sterild neapoasa, limpede, de la incolor la galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infestatiilor mixte cu trematode si
nematode sau artropode, cu urmatorii paraziti:

Viermi cilindrici gastrointestinali (adul{i si larve in stadiul patru):
Osrertagia ostertagi (inclusive stadiile larvare inhibate)
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostamum radiatum

Strongyloides papillosus (adult)

Nematodirus spathiger (adult)

Nematodirus helvetianus (adult)

Viermi pulmonari (adulti si larve in stadiul patru):
Dictyocaulus viviparous

Fascioloza (adulti):
Fasciola hepatica

Viermi oculari (adulti):




Thelacia spp

’ Hipredtermo‘zﬁ (stadii parazite):
Hypoderma bovis
Hypoderma linedium

Agenti ai-midzelor si riiei:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piduchi:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in controlul infestatiilor cu paduchi malofagi
(Damalinia bovis) si cu acarianul Chorioptes bovis, dar este posibil s& nu se obtind o eliminare
completd a acestora.

Efect prelungit

Produsul medicinal veterinar administrat in doza recomandata de 1ml/50 kg greutate corporala elimina
posibilitatea reinfestarii cu Haemonchus placei, Cooperia spp. i Trichostrongylus axei pénd la 14 zile
dupd tratament, cu Ostertagia ostertagi si Oesophagostomum radiatum pana la 21 de zile dupa
tratament si cu Dictyocaulus viviparus pand la 28 de zile dupa tratament.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza intramuscular sau intravenos.

Acest produs medicinal veterinar este un produs cu volum redus, autorizat pentru administrare la
bovine.

Nu trebuie utilizat la alte specii, deoarece pot aparea reactii adverse grave, inclusiv decese la cdini, in
special la rasele Collie, Old English Shepdog si la rasele sau incrucigarile inrudite.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Atentionari speciale

Trebuie avutd grija pentru evitarea urmatoarele practici, deoarece sporesc riscul dezvoltarii rezistentei
si pot duce in cele din urma la lipsa totala a eficientei tratamentului:

. Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioada
indelungata de timp.
. Dozarea insuficientd, care ar putea fi datorata estimdrii gresite a greutdtii corporale,

administrarea gresitd a produsului sau calibrarea necorespunzatoare a dispozitivului de dozare (daca
este utilizat).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice vor trebul investigate suplimentar, cu ajutorul
unor teste suplimentare adecvate (e.g. testul reducerii numdrului de oud din fecale). in cazurile cand
rezultatele testelor sugereaza rezisten{d la un anumit antihelmintic, se va recurge la un antihelmintic
apartinand altei clase farmacologice, cu mod diferit de actiune.

Rezistenta la ivermectin a fost raportatd la Ostertagia osteriagi si speciile Cooperia la bovine in
cadrul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale si la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea acestor specii de helminiti si
recomandari cu privire la modul de a limita si selecta pentru rezistentd la antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:




Acest produs medicinal veterinar nu confine nici o substanta antimicrobiana. Curatati
inaintea extragerii fiecarei doze.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la .
animale: B -

Nu fumati sau méncati in timp ce manevrati produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi si ochelari.

Evitati contactul direct cu pielea.

Bvitafi auto-injectarea: produsul poate provoca iritaii locale si/sau durere la locul injectarii. In caz de
auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul este foarte toxic pentru vietatile acvatice si pentru insectele de balegar. Bovinele tratate nu
trebuie sa aiba acces direct la iazuri, paraie sau canale timp de 14 zile de la tratament. Nu pot fi
excluse efecte pe termen lung la inscctele de balegar, cauzate de utilizarea continu si repetati a
produsului. Tn consecintd, repetarea tratamentului pe aceeasi pasune in timpul unui singur sezon se va
face numai cu acordul medicului veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventa nedeterminati (nu poate fi | Disconfort!?
estimatd din datele disponibile):

Umflarea locului de injectare?

"Tranzitorie.
?Se rezolva in timp fard tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animalele destinate reproductiei.

A se vedea sectiunea 3.12.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare subcutanata.

Doza si durata tratamentului



»
200 pg ivermectind §i 2 mg clorsulon per kg greutate corporala, corespunzand cu o dozd unicd de 1 ml
» per 50 kg greutate corporala.

Mod de administrare

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat doar prin injectii subcutanate, administrate sub pielea
din fata sau din spatele umérului.

Dozele care depisesc 10 ml trebuie mpartite §i injectate in zone diferite. De asemenea, injectarea
trebuie facuta in locuri diferite decét cele utilizate pentru alte tratamente parenterale.

Este recomandati utilizarea unui ac steril cu diametru de 15-20 mm. Inlocuiti acul cu un altul dupa
fiecare 10-12 animale injectate sau mai des, dacd este necesar.

Cand temperatura produsului este mai micd de 5°C, pot aparea dificultati in administrarea lui datoritd
vAscozitafii crescute. fncilzirea produsului si a echipamentului de injectare la aproximativ 15°C va
spori in mare masura eficienta injectarii.

Pentru un flacon de 500 ml se recomandati utilizarea in exclusivitate a unei seringi automate. Pentru
flaconul de 50 ml se recomanda utilizarea unei seringi multidoza.

Durata tratamentului trebuie sa se bazeze pe factorii epidemiologici si sa fie adaptatd pentru fiecare
ferma in parte. Personalul calificat va stabili un program de dozare.

Pentru a se asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cét mai precis greutatea corporald. Daca animalele
trebuie tratate colectiv si nu individual, pentru a se evita dozarea insuficientd sau supradozarea, acestea
trebuie sa fie grupate 1n functie de greutatea lor corporald, dozarea facandu-se in consecinfd.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O doza de 25 ml produs per 50 kg greutate corporald (de 25 de ori doza recomandati) poate determina
leziuni 1n locul injectdrii, inclusiv necrozarea tesutului, edem, fibrozd si inflamatie. Nu s-au observat
alte reactii provocate de produs.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 66 zile
Lapte: A nu se utiliza la bovine producétoare de lapte destinat consumului uman. A nu se utiliza la
vaci de lapte fari lactatie, inclusive la juninci gestante cu 60 de zile nainte de a fata.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP54AAS1

4.2  Farmacodinamie

Ivermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice a endectocidelor si are un mod de acfionare
unic. Are un larg si puternic efect antiparazitar. Se leaga selectiv si cu mare afinitate de canalele
ionului de clor cu poarta de glutamat, existente la nivelul celulelor nervoase si musculare ale
nevertebratelor. Aceasta duce la cresterea permeabilitatii membranei celulare pentru ionii de clor,
insotitd de hiperpolarizarea celulei nervoase sau musculare, ceea ce cauzeazd paralizia si moartea
parazitului. Compusii din aceasta clasd pot sa interactioneze, de asemenea, cu alte canale de clor cu
poarta asigurata de alt ligand, cum ar fi cele a caror poartd este asigurata de acidul gama-aminobutiric
(GABA), un neurotransmitator.
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Marja de sigurantd a compusilor din aceasta clasi este data de faptul cad mamiferele nu au caﬁgflé’d}e
clor cu poartd de glutamat, cé lactonele macrociclice au o afinitate scazutd pentru alte canale declor «

A

ale mamiferelor cu poartd asiguratd de un ligand si ¢ nu traverseazi cu usurinta bariera
hematoencefalica.

Clorsulonul este absorbit rapid in fluxul sangvin. El este legat de eritrocitele si plasma ingerate de -
trematode. Clorsulonul inhiba enzimele glicolitice din nematode, privandu-le astfel de principala sursa
de energie metabolica.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea subcutanata a 2 mg clorsulon §i 0,2 mg ivermectina per kg greutate corporala,
analiza plasmei a demonstrat o absorbtie lenta si constanta a ivermectinei, care a ajuns la o concentrare
maxima in plasma Intr-un interval de timp mediu de 1,50 zile. In contrast, clorsulonul a aparut ca fiind
absorbit imediat, cu o concentrafie maxima in plasma ntr-un interval de timp mediu de 0,25 zile.
Timpul limitd de injumatatire pentru cele doud substante active a fost determinat dupi cum urmeaz:
ivermectind - aproximativ 3,79 zile si clorsulon - aproximativ 3,58 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul flaconului:  Polietilena de inaltd densitate.

fnchiderea flaconului:  Dop din cauciuc bromobutil, siliconat, gri, cu sigiliu din aluminiu.

Culoarea flaconului: Naturala.
Volumul flaconului: 50 ml, 250 ml sau 500 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece ivermectina este
extrem de periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati apele de suprafatd sau canalele cu produsul sau cu flacoanele utilizate.



Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
* aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE C OMERCIALIZARE

BlmedaAmmal Health Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190029

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12/09/2011.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR f y‘_f’;' 5
CUTIE DIN CARTON 2
08

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J nertay
Bimectin Plus, 10/100 mg/m!, solutie injectabild

Q. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j
Fiecare m] contine 10 mg ivermectina si 100 mg clorsulon.

! 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECII TINTA
Bovine.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAI DE ADMINISTRARE |
Administrare subcutanata.
Doza: Iml per 50 kg greutate corporal, prin injectii subcutanate.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 66 zile.

Lapte: A nu se utiliza la bovinele producatoare de lapte destinat consumului uman.

A nu se utiliza la vaci de lapte fard lactatie, inclusiv la juninci gestante cu 60 de zile Tnainte de a fata.

8. DATA EXPIRARII ]

Exp.
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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1 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Hl. MENTiUN EA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190029

15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA pentru flacoane de 250 mi si 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimectin Plus, 10/100 mg/ml, solutie injectabila

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 10 mg ivermectini si 100 mg clorsulon.

3. SPECIITINTA

Bovine.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Doza: 1ml per 50 kg greutate corporald, prin injectii subcutanate.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

i 5. PERIOADE DE ASTEFTARE

Perioadele de asteptare:

Carne si organe: 66 zile.

Lapte: A nu se utiliza la bovinele producatoare de lapte destinat consumului uman.

A nu se utiliza la vaci de lapte fard lactatie, inclusiv la juninci gestante cu 60 de zile inainte de a fata

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp.
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited

9. NUMARUL SERIEI
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA pentru flacoane de 50 ml

i 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimectin Plus

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ‘

Fiecare ml contine 10 mg ivermectina si 100 mg clorsulon.

3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupé desigilare, a se utiliza in interval de 28 de zile.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bimectin Plus, 10/100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substante active:

Ivermectind 10 mg

Clorsulon 100 mg

Solutie sterild neapoasa, limpede, de la incolor la galben pal.

3. Specii tinta

Bovine.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu parazifi adulfi - galbeaza si viermi cilindrici gastro-intestinali,
viermi pulmonari, viermi oculari si/sau infectii cu Hypoderma, acarieni si paduchi, la bovine.

Produsul medicinal veterinar trateaza:

PARAZIT Adult L4 L4
inhibat

Viermi cilindrici intestinali
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatun
Strongyloides papillosus
Nematodirus helvetianus
Nematodirus spathiger

+
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L4 L4
inhibat

>
=y
]

=

PARAZIT

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparus | + ’ + ]
Viermi oculari

Thelazia spp. |+ | {

| PARAZIT | Adult | Imatur |
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| Fascielozi ]
Faggrola hepatica + |
Hisodermozi (in stadiu larvar)

“SHYpoderma bovis +

H. lineatum T
Agenti ai miazelor si riiei
Psoroptes bovis + +
Sarcoptes scabiei var bovis + +
Paduchi ]
Linognathus vituli + +
Haematopinus eurysternus + +
Solenopotes capillatus + +

EFECT PRELUNGIT

Cand bovinele trebuie sa pascd pe o pisune contaminatd cu larve de nematode de bovine, produsul
injectat in cantitatea recomandata de 1 ml per 50 kg greutate corporald previne reinfectarea cu
urmitoarele nematode pentru o perioadé de timp indicatd in tabelul de mai jos:

PARAZITUL NUMAR DE ZILE
DUPA TRATAMENT
Haemonchus placei 14
Cooperia spp 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum 21
Dictyocaulus viviparous 28

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in controlul infestdriilor cu paduchi malofagi (Damalinia
bovis) si cu acarianul Chorioptes bovis, dar eliminarea completd a acestora poate sd nu aibd loc.

5. Contraindicatii

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat intramuscular sau intravenos.

Acest produs medicinal veterinar este un produs cu volum redus, autorizat pentru adiministrare la
bovine. Nu trebuie utilizat la alte specii, deoarece pot aparea reactii adverse grave, inclusiv decesul, la
caini, In special la rasele Collie, Old English Shepdog si la rasele sau incruciséri nrudite.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Trebuie avutd grija pentru evitarea urmdtoarelor practici, deoarece sporesc riscul dezvoltarii rezistentel
si pot duce in cele din urmé la lipsa totala a eficientei tratamentului:

. Utilizarea prea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pentru o perioada
indelungata de timp.
. Dozarea insuficients, care ar putea fi datoratd estimarii gresite a greutaii corporale,

administrarea gresitd a produsului sau calibrarea necorespunzdtoare a dispozitivului de dozare (daca
este utilizat).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice vor trebui investigate suplimentar, cu ajutorul
unor teste suplimentare adecvate (¢.g. testul reducerii numarului de oua din fecale). In cazurile cand
rezultatele testelor sugereaza rezistentd la un anumit antihelmintic, se va recurge la un antihelmintic
apar{inand altei clase farmacologice, cu mod diferit de actionare.



Rezistenta la ivermectind a fost raportatd la Ostertagia ostertagi si speciile Cooperia la bovine in
cadrul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale si la nivel de fermi) cu privire la susceptibilitatea acestor specii de helminifi si -
recomandari cu privire la modul de a limita si selecta pentru rezistentd la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Acest produs medicinal veterinar nu contine nici o substantd antimicrobiana. Curatati cu un tampon

naintea extragerii fiecarei doze.

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

T

animale:

Nu fumati sau méncati in timp ce manevrati produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ménusi si ochelari. Evitati contactul direct cu pielea. Evita{i auto-injectarea: produsul
poate provoca iritatii locale si/sau durere la locul injectarii. In caz de auto-injectare accidental,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar este foarte toxic pentru vietatile acvatice si pentru insectele de balegar.
Bovinele tratate nu trebuie sa aiba acces direct la iazuri, paraie sau canale timp de 14 zile de la
tratament. Nu pot fi excluse efecte pe termen lung la insectele de bélegar, cauzate de utilizarea
continua si repetat a produsului. In consecint, repetarea tratamentului pe aceeasi pasune In timpul

unui singur sezon se va face numai cu acordul medicului veterinar.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatie.

A se vedea timpul de asteptare.

Fertilitate:

Poate f1 utilizat la animalele destinate reproductiei.

Supradozaj:

O dozé de 25 mli produs per 50 kg greutate corporald (de 25 de ori doza recomandatd) poate determina
leziuni in locul injectarii, inclusiv necrozarea tesutului, edeme, fibrozi si inflamatie. Nu s-au observat

alte reactii provocate de produs.

Incompatibilitati majore:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

.

Frecventd nedeterminatéd (nu poate fi
estimatd din datele disponibile):

Disconfort!?

Umflarea locului de injectare’

Tranzitorie.
2Se rezolva in timp fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul

dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
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de cgmercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele, de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

. fagndcovigilenta@ansvsa.ro

iehmv@icbmy.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanata.
200 meg ivermectina si 2 mg clorsulon per kg greutate corporala corespunzénd la o singura doza de
1ml per 50 kg greutate corporala.

T

Greutate(kg)

500
550
600
650

800

~ 150
1100
“150
=100
250
1300
~B350
1400
1450
=700
>[750

_—
<
—_
—
—
[\
st
[O]

Doza (ml)

—
N

50 Numir de
ml tratamente la | 50 | 25 16 12 10 |8 7 6 5

bovine/flacon

w
o~
~
(US)
w
w

w2

250 | Numir de
ml tratamente la | 250 | 125 | 83 62 |50 |41 135 |31 127 (25 ]22 |20 19 117 | 16

bovine/facon

500 | Numar de
ml tratamente la | 500 | 250 | 166 | 125 | 100 | 83 | 71 | 62 | 55 50 145 141 (38 |35 |33

bovine/facon

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat doar prin injectii subcutanate, administrate sub pielea
din fata sau din spatele umérului.

Dozele care depasesc 10 ml trebuie mpdrtite si injectate in zone diferite. De asemenea, injectarea
trebuie facuta in locuri diferite decét cele utilizate pentru alte tratamente parenterale.

Este recomandati utilizarea unui ac steril cu diametru de 15-20 mm. fnlocuiti acul cu un altul dupd
fiecare 10-12 animale injectate sau mai des, daca este necesar.

Pentru un flacon de 500 ml, este recomandata utilizarea in exclusivitate a unei seringi automate.
Pentru flaconul de 50 ml se recomanda utilizarea unei seringi multidoza.

Durata tratamentului trebuie si se bazeze pe factorii epidemiologici si s fie adaptata pentru flecare
ferma in parte. Personalul calificat va stabili un program de dozare.

Pentru a se asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea. Daca animalele trebuie
tratate colectiv si nu individual, pentru a se evita dozarea insuficientd sau supradozarea, acestea trebuie
sd fie grupate in functie de greutatea lor corporald, dozarea facandu-se in consecinta.

Cand temperatura produsului este mai micd de 5°C, pot apdrea dificultati in administrarea lui datorita
vascozitafii crescute. Incilzirea produsului si a echipamentului de injectare la aproximativ 15°C va
spori in mare masura eficienta injectarii.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 66 zile.
Lapte: A nu se utiliza la bovinele producatoare de lapte destinat consumului uman.
A nu se utiliza la vaci de lapte fara lactatie, inclusiv la juninci gestante cu 60 de zile Tnainte de a fata.

11. Precautii speciale pentru depozitare



A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul In cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta si cutla de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

t

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece ivermectina este
extrem de periculoasd pentru pesti si altc organisme acvatice.

Nu contaminati apele de suprafaia sau canalele cu produsul sau cu flacoanele utilizate.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190029

Materialul flaconului: ~ Polietilend de Tnalt densitate.

inchiderea flaconului: ~ Dop din cauciuc bromobutil, siliconat, gri.
Volumul flaconului: 50 ml. 250 ml sau 500 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bimeda Animal Health Limited,
2,3 & 4 Airton Close,
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Tallaght,
Duhlin 24,
Irlafida
15».‘,:7‘..
R
‘Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.,
- Str. Aeroport nr. 44,
“Ghiroda 307200,
Timis
Roménia
Tel; +40 728 138 902

Servicii Publice SA,

Strada ALBIEI, nr. 4,
Cluj-Napoca, 400633, Cluj,
Romaénia

Tel: +40 786 064 440

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
MOD DE ACTIUNE

Ivermectina actioneazi asupra sistemului nervos al nematodelor si parazifilor artropozi. La inceput Ti
paralizeazd, apoi 1i omoard. Clorsulonul actioneaza asupra enzimelor implicate in generarea de
energie la galbeaza. Utilizarea produsului medicinal veterinar in scopuri terapeutice nu are efect
asupra sistemelor echivalente la bovine. Utilizat in dozele recomandate, produsul medicinal veterinar
nu are efecte adverse asupra bovinelor destinate reproductiei. Utilizat In dozele recomandate, produsul
nu are efect asupra sistemului nervos al bovinelor.

Grupa farmacoterapeutica: Endectocide, lactone macrolitice, avermectine, ivermectine — in diferite
combinatii.
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