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1. l; NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
-

2z 2
Bl \FEC% 0 mg/ml. solutic injectabila pentru bovine. suine. ovine
d
A ; )
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

\/é,‘/ll p..,..-‘

Substantd activa:
[vermecting: 10 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor. vezi scctiunca 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutic injcctabila
Solutic sterila. limpede.

1. PARTICULARITATI CLINICE

41 Specii tinta

Bovine. suinc. ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinta

andat in tratamentul parazitosclor care sc dezvolta la bovinc. ovine §i suinc:

Produsul cstc rccom
i. paduchi. raic. capusc si in tratamentul

ncmatodc ale tubului digestiv (inclusiv larve) viermi pulmonar
miazelor.

Bovine:
- nematodoze gastrice si intestinale determinate de Haemonchus spp.. Ostertagia spp..
Trichostrongylus spp.. Mccistocirrus spp.. Ocsophagostomum spp.. Strongyloides spp.. Nematodirus
spp.. Trichuris spp. Toxocara spp.. Bunostomum spp. si Cooperia spp.

- nematodoze pulmonarc provocate de Dictyocaulus spp. si alte tipuri de ncmatodoze determinate de
Parafilaria spp.. Thelazia spp. i Hypoderma spp.
- cetoparazitoze determinate de Linognathus spp..
paduchii Damalinia bovis

- miazele facultative determinate de Chrysomya bezziana

- parazitozc provocate de speciile din genurile Psoroptes spp..
capuscle din specia Ornithorodus

Hacmatopinus spp.. Solecnopotes spp. precum si de

Sarcoptes spp.. Chorioptes spp. s

Suine:
- nematodoze gastrice s intestinale  dcterminate de Ascaris  spp..

Ocsophagostomum spp..Strongyloides spp. §i Trichuris spp.

Hvostrongyvlus  spp..

- nematodo~e pulmonare induse de Mctastrongylus spp. §i alte tipuri de nematodozc provocate de

Stephanurus dentatus
- cctoparazitoze determinate de Hacmatopinus spp. si paduchii Damalinia bovis

- parazitozc provocate de Sarcoptes spp.

Ovine:

- nematodore gastrice si intestinale provocate de Hacmonchus spp.. Ostertagia spp.. Trichostrongylus
spp.. Nematodirus spp.. Cooperia spp.. Ocsophagostomum spp.. Chabertia spp.. Trichuris spp..
Strongyloides spp.

- ncmatodoc pulmonare determinate de Dictyocaulus i Protostrongylus spp.

- Infestarca cu Ocstrus ovis
- cctoparazitoze cauzate de Linognathus spp.. Hacmatopinus spp.. de paduchii (Solenopotes). si rdia

determinata de Sarcoptes spp..Psorergates spp. si Psoroptes spp. [



4.3 Contraindicatii :
Nu este destinat administrarii pe cale intravenoasé si intramusculard. Nu se recomand

la bovine cu 28 zile Inainte de fatare.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu cxista.

45 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acest produs nu con{ine nici un conscrvant antimicrobian. Inainte de perforarca dopului acesta sc va
dezinfecta si numai apoi se va extrage cantitatea necesard. Utilizati ace si seringi sterile.

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

Pc durata manipuldrii produsului cste interzis consumul de alimente si fumatul. Dupa aplicare s¢ vor
spala mainile. Incercati sa reduceti orice contact potential cu piclea.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Chiar daca produsul cstc in general bine toleral. reactii locale pot apdrca ocazional.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Nu sc recomandi administrarca la bovine cu 28 vile inainte de (Gtare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiunce
Nu sc cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Sc administrcaza numai subcutanat.

Bovine. ovine: | ml pe 30 kg greutate corporald (accasta corespunde cu 200 micrograme de
~ivermectind pe 1 kg greutate corporald).

Porcine: | ml pe 33 kg ercutate corporala (accasta corcspunde cu 300 micrograme de ivermectind pe |

kg grcutate corporald).

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Produsul asigurd nivelul nccesar de substan(d activa pentru mamiferc daca cste utilizat la dovcle
rccomandatce.

Acelilcolina. neurotransmitatorul periferic major. nu cste afectat de ivermeetind. De altfel. ivermectina

nu cste implicatd in SNC unde GABA actioncazi ca §i ncurotransmitator.

411 Timp de asteptare

Carne si organc:

Bovine: 49 zile

Ovinc. suine : 28 zile

Lapte: Nu cste permisa utilizarca la animalele in lactatic carc produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ENDECTOCIDE ~ Avermectine. codul veterinar ATC: QP34AA0L

5.1 Proprietiti farmacodinamice
lvermectina oste 22. 23-dihidro derivat de avermectina (produs de fermentarc al Streptomyces

avermitilis) si este compusd din doud componente: Bla si Blb. Ivermectina estc un antiparazitar cu




A\ e S e
%lm receptori.  Astfel. controlul central al activitatin miotice cste stopat.
Lransmiterea impulsurtlor care 1

speetru_kye de actiune si este cficientd impotriva unor specii de paraziti interni gi externi sensibili la

ave

U
: ,ccl“‘qz'g actioncasza asupra ncmatodelor prin intreruperea ransmiterii influxului nervos dintre
rncur@nii ramurilor ventrale carc transmit impulsuri ncuronilor motorii. Sustine cliberarca

g‘{ggihapﬁcﬁ de GABA care este cliberat ca un transmititor inhibitor si intaresc legarca GABA de
Datoritai GABA carc afecteaszd

jau nasterc in jonctiunile neuromusculare provoacd paralizia sau
au cestodelor. unde GABA nu
acliunc nematocida. insccticidd
742 GABA din mediul ionic
a dc parahzia

moartca artropodelor. Ivermerctina nu are efect asupra trematodelor s
actioneaza ca transmitdtor. Accsta cstc un medicament antiparazitar cu
si ascaricida. doveditd la multe animale de fermd. Avermectinele stimulca

clorurat. provocand blocarca ncuromusculara ircversibila a nematodclor. carc este urmat

si moartca lor.
Dupi administrare. BIOMEC inj. cste absorbit repede. Nivelul plasmatic maxim (33 ng/ml) cstc atins

in 48 are de la administrare. Nivelul plasmatic de 3 ng/ml este obscrvat st la 336 orc dcla

administrarea produsului.
3.2 Particularitati farmacocinetice

Ivermectina sc absoarbe mai bine si mai incet intr-un solvent anhidru Acest produs poate fi absorbit
dupa administrarc subcutanatd i intraruminala sau pe cale orald. Dupd administrarca subcutanatd. cstc
absorbit mai incct decat dupd cca orald. Eliminarca medicamentului are loc mai ales prin fecale.

Numai 2 % sc climind prin urind.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Gliccrol formal
Propilenglicol

6.2 Incompatibilitdti
Nu sc cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada dc valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum cste am
Pcrioada dc valabilitatc dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

balat pentru vanzare: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu sc pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A sc protcja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul cste ambalat in flacoanc din sticla de tip It de 20 ml. 50 ml.
polictilena dc inaltd densitate de 230 ml si 300 mi cu dopuri din cauciuc si capac din aluminiu.
Cutic de carton x | flacon x 20 ml

Cutic de carton x | flacon x 30 ml

Cutie de carton x | flacon x 100 ml

Cutic de carton x | flacon x 250 ml

Cutic de carton x | flacon x 300 ml

100 ml. si flacoanc din

Nu toatc dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produsclor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor astfel de produse
irebuic eliminate in conformitate cu cerintele locale.

il



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE TS
=35
0O
Biovcla. as. ’EE%\
Komanského 212 %%({‘/@
683 23 [vanovice na Hané <0/429),};:’"
Republica Ceha \7/74/;«;31"”
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110139
9. DATA REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.07.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu cste cazul.




1411%’,0? - 3

TINEQIWE\THCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

n pentru flacon din sticli tip 11 de S0ml i 100ml; flacon din polictileni de inalta 1

|

. K
LERIIRIC

R DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMEC. 10 mg/ml. solutic injectabild pentru bovine. suinc. ovine
[vermectind

2. DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanti activii: [vermecting 10 mg/ml
Alte substan(c: Glicerol formal. Propilenglicol

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

30 ml. 100 ml, 250 ml, 500 ml

5. SPECII TINTA i

Boving. suinc. ovine

(6. INDICATIE (INDICATID) B

volta la bovinc. ovinc. §i suing:

Pradusul este recomandat in tratamentul parazitozelor carc s¢ des
chi. raic. capusc §i in tratamentul

nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve) viermi pulmonari. pddu
miazclor.

Bovine:
- nematodoze gastricc i intestinale determinate  de  Hacmonchus  spp.. Oslertagia  spp..
Trichostrongylus spp.. Mccistocirrus spp.. Ocsophagostomum spp.. Strongyloides spp.. Nematodirus
spp.. Trichuris spp. Toxocara spp.. Bunostomum spp. si Cooperia spp.

- nematodoze pulmonare provocate de Dictyocaulus spp. si alte tipuri de nematodoze determinate de
Parafilaria spp.. Thelazia spp. si Hypoderma spp.

- cctoparazitoze determinate de Linognathus spp.. Hacmatopinus spp.. Solcnopotes spp. |
paduchii Damalinia bovis

- miazcle facultative determinate de Chrysomya bezziana

- parazitoze provocate de speciile din genurile Psoroptes spp.. Sarcoptes spp.. Chorioptes spp. si

capuscle din specia Ornithorodus

precum §i de

Suine:
- nematodoze gastricc §i intestinale  determinate de Ascaris spp.. Hyostrongylus spp.

Ocsophagostomum spp..Strongyloides spp. si Trichuris spp.

- nematodoze pulmonare induse de Metastrongylus spp. si alte tipuri de nematodore provocate de

Stephanurus dentatus
- ccloparazitoze determinate de Hacmatopinus spp. si paduchii Damalinia bovis

- parazitoze provocate de Sarcoptes spp.

i



Ovine:

- nematodove gastrice si intestinale provocate de Hacmonchus spp... Oslertagia spp.. Trichostrongylus

spp.. Nematodirus spp.. Cooperia spp.. Ocsophagostomum spp.. Chabertia spp.. Tfﬁ@gs spp..

Strongyloides spp. Ve E‘E S

- nematodoze pulmonarc determinate de Dictyocaulus si Protostrongylus spp. ‘%%%

- Infestarca cu Ocestrus ovis %”4@"’%”

- ccloparazitoze cauvate de Linognathus spp.. Hacmatopinus spp.. de paduchii (Solcnopotcﬁ’?’)ﬁ,@ifgin \:?(\\\“\,.
Coar

determinatd de Sarcopltes spp..Psorcrgates spp. si Psoroptes spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ' J

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se administreazd numat subcutanat.

Bovine. ovine: | ml pe 30 kg greutate corporald (accasta corespunde cu 200 micrograme dc

ivermectind pe | kg greutate corporald).
Porcinc: | ml pe 33 kg greutate corporald (accasta corespunde cu 300 micrograme de ivermectind pe |

kg greutate corporala).

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carnc si organc:

Bovine: 49 zile

Ovine. suinc : 28 zile

Lapte: Nu cste permisa utilizarca la animalele in lactatic care produc lapte pentru consum uman.

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

Ciag prospectul inainte de utilizare.
Accst produs nu continc nict un conscrvant antimicrobian. Inainte de perforarca dopului acesta sc va

dezinfecta si numai apoi se va extrage cantitatea necesard. Utilizati ace §i seringi sterile.

10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi deschidere. sc va utiliza pana la 28 de zile

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu sc pastra la temperaturd mai mare de 235 °C.
A sc proteja de lumina.

i2.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTiLlZATE'I

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astlel de produsc
trebuic eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ., NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII :

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE. dupa caz |




L

[15.  NUMELE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Biovcta. a.s.

Komanského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |
1101359
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Seric {numdr}



' INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR «
‘ ’{i:\\ Q i
‘ - o s |
Cutice de carton pentru flacon din sticla tip I de 20ml HEN 4
SS <
=S .
- 229, o
L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 3% )/mis;\\@
O el WY
BIOMEC. 10 mg/ml. solutic injectabild pentru bovine. suine. ovine oot
[vermectind
2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE i
Substanta activa: Ivermectind [0 mg/ml
Alte substante: Glicerol formal. Propilenglicol
3. FORMA FARMACEUTICA ,'
Solutie injectabila
1. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 ml

5. SPECIH TINTA |

Bovine. suine. ovine

6. INDICATIE (INDICATII) {

Produsul cste recomandat in tratamentul parazitosclor care sc dezvolta fa bovine. ovine. §i suine:
nematode ale tubului digestiv (inclusiv farve) viermi pulmonari. paduchi. raic. capuse si in tratamentul

miavzclor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE y

Citili prospectul inainte de utilizare.
Sc administrcazd numai subcutanat.

Bovine. ovine: | ml pe 30 kg greutate corporald (accasta corcspunde cu 200 micrograme dc

ivermectind pe | kg greutate corporald).
Porcine: 1 ml pe 33 kg greutate corporald (accasta corespunde cu 300 micrograme de ivermecting pe |

kg greutate corporald).

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carnc st organc:

Bovine: 49 zile

Ovine. suine : 28 zile

Lapte: Nu este permisd utilizarca la animalele in lactatic carc produc laptc pentru consum uman.



5 ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ I
Ll

AN

. %ﬁu grospectul nainte de utilizare.
@ccsl grodus nu continc nict un conservant antimicrobian. Inamnte de perforarca dopului acesta s¢ 1 a

*"0 N2 gezil@cla si numai apol s¢ va extrage cantitatea necesard. Utilizati ace si seringi sterilc.
% N >

-

o\
B0 gm0, DATA EXPIRARI .

EXP {lund/an}
Dupi deschidere. sc va utiliza pand la 28 de vile

[11. _ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE _

A nu se pastra la temperaturd mai marc de 25°C.
A sc prolgja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUT[LIZA"ﬁE—\

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ l

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor astfcl de produse

(rebuic climinate in conformitate cu cerintele locale.

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

_Numai pentru uz veterinar” - se clibercaza numai pe baza de refetd veterinard.

14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu sc lasa la indemana si vederea copiilor.

IS, NUMELE ST ADRESA DET[N,:\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Biovcla. a.s.
Komanskcho 212
683 23 [vanovice na Hané

Republica Ceha
6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
110139

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Seric{ numdr}



" INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR /§®
L
[ Flacon de sticli tip I de 100ml, flacon din polictilendt de inalta densitate de 25()ml,§@N , |
£33 '
%24, o
, : % G, TR S
|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %}f@”gﬁ;‘;i‘{“\t\;‘\@
Y&3pn9 oAbt
BIOMEC. 10 mg/ml. solutic injectabild pentru bovine. suing. ovine
Ivermectind
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J
Substanta activii: [vermecting 10 mg/ml
Alte substante: Glicerol formal. Propilenglicol
/3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutic injectabild
[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l
100 ml. 250 ml. 500 ml
5. SPECIH TINTA ‘

Bovinc. suinc. ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) l

Produsul cste recomandat in tratamentul parazitosclor care sc dezvolta la bovine. ovine. si suinc:
nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve) viermi pulmonari. paduchi. rdie. cipuse si In tratamentul

miavclor.

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Se administreazd numai subcutanat.
Bovine. ovine: | ml pe 30 kg greutate corporald (accasta corespunde cu 200 micrograme dc

ivermectind pe | kg greutate corporald).
Porcine: | ml pe 33 kg greutate corporald (accasta corespunde cu 300 micrograme de tvermectind pe |

kg greutate corporald).

[§. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organc:

Bovine: 49 zile

Ovine. suine : 28 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarca la animalele in lactatic care produc lapte pentru consum uman.

[ o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10




U\ - .
Citiy pigspectul inainte de utilizare.
AR pré lus nu contling nict un conservant
! ‘/‘,ihl"cg  si numai apol s¢ va extrage cantitatea necesara. U
\ J 3
- ,.‘\ — —
)& DATA EXPIRARII |

4)/;\ W

Yo
ST

EXP {lund/anj
Dupi deschidere. s va utiliza pana la 28 de zile

antimicrobian. inainte de perforarca dopului acesta seva
tilizati ace si seringi sterile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu sc pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A sc protcja de lumind.

2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATEJ
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ B

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor astfcl de produsc

(rebuic climinate in conformitate cu cerintele locale.

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

_Numai pentru uz veterinar™ - sc clibercaza numai pe bazi de reletd velerinard.

[1+.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu sc lasa la indemana si vederea copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta. as.
Komanského 212

683 23 [vanovice na Hané
Republica Ccha

6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
110159
17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS N

Seric {numar}



Flacon din sticli de tip I1 de 20 ml, 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMEC. 10 mg/ml. solutic injectabild pentru bovine. suinc. ovine.
Ivermectind

KTETH G

E CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Substanta activi: Ivermecting 10 mg/ml

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml, 50 ml

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Sc administrcaza numai subcutanat.

')

s, TIMP DE ASTEPTARE

Carnce §1 organc:
Bovine: 49 zile
Ovine. suinc : 28 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarca la animalele in lactatic carc produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Scric {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere. sc va utiliza pand la 28 de zile

[

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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z PROSPECT
W 5} BIOMEC. 10 mg/ml. solutic injectabild pentru bovine. suine. ovine
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l“ﬁ\‘\ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

31 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatici de comercializarc si producitor:
Bioveta. ass.

Komanskc¢ho 212

683 23 [vanovice na Hané

Republica Ceha

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMEC. 10 mg/ml. solutie injectabild pentru bovine. suine. ovinc.
[vermectind

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

Substantd activi: [vermectind 10 mg/ml
Glicerol formal. Propilenglicol

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul cste recomandat in tratamentul parazitozclor carc s¢ dezvolta la bovine. ovinc §i suinc:
nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve) viermi pulmonari. paduchi. raic. cipusc i in tratamentul

miasclor.

Bovine:

- nematodose  gastrice si intestinale  determinate  de Hacmonchus spp..
Trichostrongyvlus spp.. Mecistocirrus spp.. Ocsophagostomum spp.. Strongyloides spp.. Nematodirus
spp.. Trichuris spp. Toxocara spp.. Bunostomum spp. si Coopcria spp.

- ncmatodoze pulmonare provocale de Dictyocaulus spp. si alte tipuri de nematodozc determinate dc
Parafilaria spp.. Thelazia spp. si Hypoderma spp.

- cctoparazitore determinate de Linognathus spp.. Hacmatopinus spp.. Solcnopolcs spp. precum si de
paduchii Damalinia bovis

- miazele facultative determinate de Chrysomya bezziana

- paravitoze provocate de speciile din genurile Psoroptes spp.. Sarcoptes spp.. Chorioptes spp. sl

capusele din specia Ornithorodus

Oslertagia — spp..

Suine:
nematodoze  gastrice  si intestinale  determinate  de Ascaris  spp.. Hvostrongylus  spp..
Ocsophagostomum spp..Strongyloides spp. si Trichuris spp.

- nematodoze pulmonare induse de Mctastrongylus spp. i alte tipuri de nematodoze provocate de

Stephanurus dentatus
- cctoparazitoze determinate de Hacmatopinus spp. si piduchii Damalinia bovis
- paravitoze provocate de Sarcoptes spp.

Ovine:
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- nematodove gastrice si intestinale provocate de Haemonchus spp.. Ostertagia spp.. Trichostrongy lus

spp.. Nematodirus spp.. Cooperia spp.. Ocsophagostomum spp.. Chabertia spp.. \ehuris spp..
1 P phag Y Pl
S

Strongyloides spp. /§§~$

- nematodoze pulmonare determinate de Dictyocaulus st Protostrongylus spp. s83

- Infestarca cu Oestrus ovis ‘}J;% ’

- ccloppmxilozc cauzate de Linognathus spp.. Hacmatopinus spp.. dc paduchii (Solcn@g@/@;}wl ; ‘aﬁe}\

determinatd de Sarcoptes spp..Psorcrgates spp. i Psoroptes spp. 2,:0_),,51-2(313“‘““’\“\\\5:\\
%"74 g ous\“‘“" '

s, CONTRAINDICATII

Nu este destinat administririi pe cale intravenoasa si intramusculard. Nu s¢ administreazd in perioada
de lactatic. Nu se¢ recomanda administrarca la bovine cu 28 zile inainte de fatare.

6. REACTIT ADVERSE

Chiar daca produsul cste in general binc tolerat. reaclii locale pot apdrea ocazional.
Dacd obscrvali reactii grave sau altc efecte care nu sunt mentionate in acest prospect.

informati medicul veterinar.

VA rugdm

7, SPECII TINTA

Bovine. suine. ovine

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

Sc administreazd numai subcutanat.
Bovinc. ovinc: | ml pe 30 kg greutate corporald (accasta corespunde cu 200 micrograme de

ivermectind pe 1 kg greutate corporald).
Porcine: | ml pe 33 kg greutate corporala (accasta corespunde cu 300 micrograme de ivermectind pe |

ke grcutate corporald).
9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Acest produs nu con{ine nici un conservant antimicrobian. [nainte de perforarca dopului acesta s¢ va
devinfecta si numai apoi s¢ va extrage cantitatca necesard. Utilizati ace si scringi sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carnc §i organc:

Bovine: 49 zile

Ovine. suine : 28 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarca la animalele in lactatic care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemdna si vederea copiilor.
A nu sc pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A sc proteja de lumind.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului 28 de zile

A nu sc utiliza dupa data expirdrii marcatd pe cticheta.
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Pe duraigymanipularii produsulut este interzis consumul de atimente si fumatul. Dupd aplicare s¢ vor
‘\c. Incercati sa reduceti orice contact potential cu piclea. Numai pentru u/z veterinar,

= ~ot
spalagnam
= >

trebuic climinate in conformitate cu cerintele locale.

4. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

August 2011
15, ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

lvermectina este 22. 23-dihidro derivat de avermectind (produs dc [fermentarc al Streptomyccs
avermitilis) si cstc compusi din doud componente: Bla si BIb. [vermectina csle un antiparazitar cu
spectru larg de actiunc si este clicientd impotriva unor specii de parazili interni si externi sensibili fa

avermectine.
Ivermectina aclioncazd asupra nematodelor prin intreruperea transmiterii influxului nervos dintre

interncuronii ramurilor ventrale care transmit impulsuri ncuronifor motorii. Susiinc cliberarca
presinapticd de GABA carc cste cliberat ca un transmifitor inhibitor si intdrcsc lcgarca GABA dc
receptori. Astfel. controlul central al activitdtii miotice cste stopat. Datoriti GABA carc afcclcazd
transmitcrea impulsurilor carc iau nagtere in jonctiunile ncuromusculare provoacd paralizia sau
moartca artropodelor. Ivermerctina nu arc cfect asupra trematodelor sau cestodclor. unde GABA nu
actioncaza ca transmititor. Accsta cste un medicament antiparazitar cu acliunc ncmatocida. insceticida
si ascaricidd. dovedita la multe animale de ferma. Avermectinele stimuleazi GABA din mediul ionic
clorurat. provocand blocarea ncuromusculard ireversibild a nematodelor. care cste urmatd de paralizia
si moartea lor.

Dupa administrarc. BIOMEC inj. este absorbit repede. Nivelul plasmatic maxim (33 ng/ml) cstc atins
in 48 ore de la administrare. Nivelul plasmatic de 3 ng/ml cste observat si la 336 ore de la

administrarca produsului.
Particularititi farmacocinetice

Ivermectina sc absoarbe mai bine si mai incet intr-un solvent anhidru. Acest produs poate fi absorbit
dupa administrarc subcutanatd si intraruminala sau pe cale orald. Dupa administrarca subcutanatd. csic
absorbit mai incct decat dupa cca orala. Eliminarca medicamentului are loc mai ales prin fecale.

Numai 2 % sc climind prin urind.

Produsul cste ambalat in flacoane din sticla de tip I de 20 ml. 30 ml. 100 ml si flacoanc din polictilend
de inaltd densitate de 230 ml si 300 ml cu dopuri din cauciuc si capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. vd rugam si contactali

reprezentantul local al detinatorului autorizatici de comercializare.
Pentru Romania: MARAVET SRL. Str. Europa nr. 9. Baia Mare. Tel/Fax: 0262-211.96+:
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