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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMEC, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA §$1 CANTITATIVA
Iml produs contine:

Substanti activa:

Ivermectind.......cooevvveeveinnnnenneenens 10 mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabils, limpede, incolora sau slab galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine, ovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

Produsul este recomandat la bovine, ovine si suine in tratamentul parazitozelor determinate de

nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve), viermi pulmonari, paduchi, scabie, cdpuse i in
tratamentul miazelor.

Bovine:
- nematodoze gastrointestinale determinate de Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus

spp., Mecistocirrus spp., Oesophagostomum spp-, Strongyloides spp., Nematodirus spp., Trichuris spp,
Toxocara spp., Bunostomum spp. si Cooperia spp.

- nematodoze pulmonare determinate de Dictyocaulus spp., 51 alte nematodoze determinate de
Parafilaria spp., Thelazia spp. si Hypoderma spp.

- ectoparazitoze determinate de Linognathus spp., Haematopinus spp., Solenopotes spp. precum si de
paduchi specia Damalinia bovis

- miaze facultative determinate de Chrysomya bezziana

- parazitoze determinate de speciile din genurile Psoroptes spp., Sarcoptes spp., Chorioptes spp. si
capusele din specia Ornithorodus spp.

Suine:

- nematodoze gastrointestinale determinate de Ascaris spp., Hyostrongylus spp., Oesophagostomum
spp.,Strongyloides spp. si Trichuris spp.

- nematodoze pulmonare determinate de Metastrongylus spp. si alte nematodoze determinate de
Stephanurus dentatus

- ectoparazitoze determinate de Haematopmus spp. si paduchi specia Damalinia bovis
- parazitoze determinate de Sarcoptes spp.

Ovine:

- nematodoze gastrointestinale provocate de Haemonchus spp., Ostertagla spp., Trichostrongylus spp.,

Nematodirus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Trichuris spp.,
Strongyloides spp.

- nematodoze pulmonare determinate de Dictyocaulus si Protostrongylus spp.
- Infestarea cu Oestrus ovis

- ectoparazitoze cauzate de Linognathus spp., Haematopinus spp., de paduchii (Solenopotes), gl raia
determinatd de Sarcoptes spp.,Psorergates spp. i Psoroptes spp. 3'7
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4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
i
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tint:

Trebuie si se evite urmitoarele practici, deoarece acestea maresc riscul scaderii eficientei terapiei sau
in final terapia si fie ineficients:

) Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor}din aceeasi clasa, pe o perioadi extinsi
de timp.
. Subdozarea, care este determinati de subestimarea greutdtii corporale, proasta administrare a

produsului, sau lipsa unei calibriri a dispozitivului de dozare (daca e cazul).

Cazurile suspecte clinic de rezistentd la antihelmintice. pot fi investigate utilizind teste
corespunzatoare (de exemplu Testul de reducere a numirului de oua din materiile fecale). In cazul in
care rezultatele testelor sugereazs rezistentd puternici la anumite antihelmintice, se vor utiliza
antihelmintice apartinand altej clase farmacologice si care au un mod diferit de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale ‘
Nu este destinat administrarii pe cale intravenoasa si intramuscular,

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina trebuie s administreze cu atentie produsul.
In timpul utilizarii produsului nu se va bea, manca sau fuma,

Se va evita contactul cu pielea sau ochii. Spalati mainile dupa utilizare, Purtati manusi si ochelari cand
manevrati produsul medicinal veterinar, - |

|
In caz de contact accidental cy produsul se va spala zona afectata cu multa apa.
Evitafi auto-injectarea: produsul poate'provoca iritatii locale si/sau durere la locul injectarii.
In caz de auto-injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului si arétati-i prospectul,

4.6 Reactii adverse (frecventa si'gravitate)
Chiar daci produsul este in general bine tolerat, pot apdrea ocazional reactii locale.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se recomanda administrarea lIa bovine cu 28 zile inainte de fatare. Nu se administreazi in perioada
de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza numai subcutanat.

Bovine, ovine: 1 ml produs pe 50 kg greutate corporalé (echivalent cu 200 micrograme
ivermectind/kg greutate corporald). -

Porcine: 1 ml produs pe 33 kg greutate corporala (echivalent ‘cu 300 micrograme ivermectini/ kg
greutate corporala). - |

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporald ar trebui sa fie determinati cat
mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie si fie verificata,

i

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antiddturi), dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate. !

i




411 - Timp-de asteptare
Carne si‘organe:

Bovine: 49 zile

Ovine, suine : 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la ammale care produc lapte pentru consum umarn.

'

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, ivermectina, combinatii
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este 22, 23-dihidro derivat de avermectind (produs de fermentare al Streptomyces
avermitilis) si este compusa din dous componente: Bla si B1b, Ivermectina este un antiparazitar cu
spectru larg de actiune si este eficientd impotriva unor specii de paraziti interni si externi sensibili la
avermectine.

Ivermectina actioneazi asupra nematodelor prin intreruperea transmiterii influxului nervos dintre
interneuronii ramurilor ventrale care transmit impulsuri neuronilor motorii. Susfine eliberarea
presinaptici de GABA care este eliberat ca un transmitator inhibitor si intdresc legarea GABA de
receptori. Astfel, controlul central al activitdtii miotice este stopat. Datorita GABA care afecteazi
transmiterea impulsurilor care iau nastere in jonctiunile neuromusculare provoacd paralizia sau
moartea artropodelor. Ivermerctina nu are efect asupra trematodelor sau cestodelor, unde GABA nu
actioneazd ca transmifitor. Avermectinele stimuleazi GABA din mediul ionic clorurat, provocand
blocarea neuromusculara ireversibild a nematodelor, care este urmata de paralizia i moartea lor.

Dupa administrare, BIOMEC inj. este absorbit repede. Nivelul plasmatic maxim (35 ng/ml) este atins

in 48 ore de la administrare. Nivelul plasmatic de 5 ng/ml este observat si la 336 ore de la
administrarea produsului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Ivermectina se absoarbe mai bine i méi incet intr-un solvent anhidru. Acest produs poate fi absorbit
dupi administrare subcutanati si intraruminala sau pe cale orald. Dupa administrarea subcutanati este

absorbit mai incet decit dupi cea orald. Eliminarea substantei active are loc mai ales prin fecale.
Numai 2 % se elimina prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Glicerol formal
Propilenglicol

6.2 Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind.

L 6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

v -ml si 500 ml cu dopuri din cauciuc clorobut11 si capac din aluminiu.
" .Cutie de carton x 1 flacon x 20 ml

'Flacoane din sticla de tip IT x 20 ml, 50 ml, 100 ml, si flacoane din polietilend de inaltd densitate




Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenﬂt din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCL}&LIZARE

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE CpMERCIALIZARE

9. DATA REINNOIRII AUTORIZATIEI
25.07.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAq UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutle de carton pentru flacon din stlclﬁ tip II de 50 ml

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
BIOMEC, 10 mg/ml, solutie 1njectab11a pentru bovine, suine, ovine
Ivermectina |

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml produs contine:
Substanti activi:
[vermectind...........ccooeeneens 10 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECI TINTA H

Bovine, suine, ovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine, ovine §i suine in tratamentul parazitozelor determinate de

nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve), viermi pulmonari, paduchi, scabie, cipuse si in
tratamentul miazelor.

Bovine:

- nematodoze gastrointestinale determmate de Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus

spp., Mecistocirrus spp., Oesophagostomum spp., Strongyloides.spp., Nematodirus spp., Trichuris spp,
Toxocara spp., Bunostomum spp. si Cooperia spp.

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

- ectoparazitoze determinate de Linognathus spp., Haematopinus spp., Solenopotes spp. precum si de
paduchi specia Damalinia bovis

- miaze facultative determinate de Chrysomya bezziana

- parazitoze determinate de speciile din genurile Psoroptes spp., Sarcoptes spp., Chorioptes spp. si
capusele din specia Ornithorodus spp. -

Suine:

- nematodoze gastromtestmale determmate de Ascaris spp., Hyostrongylus spp., Oesophagostomum
spp.,Strongyloides spp. si Trichuris spp.

" Stephanurus dentatus

- ectoparazitoze determinate de Haematopmus spp. si paduchi specia Damalinia bovis
- parazitoze determinate de Sarcoptes spp.




Ovine:

- nematodoze gastrointestinale provocate de Haemonchus spp.,} Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,

Nematodirus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Trichuris spp.,
Strongyloides spp. 3

- nematodoze pulmonare determinate de Dictyocaulus si Protostrongylus spp.
- Infestarea cu Oestrus ovis ‘

|
- ectoparazitoze cauzate de Linognathus spp., Haematopinus spp., de paduchii (Solenopotes), si raia
determinati de Sarcoptes spp.,Psorergates spp. si Psoroptes spp.

[ 7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Se administreaza numai subcutanat.

Bovine, ovine: 1 mi produs pe 50 kg greutate corporallﬁ (echivalent cu 200 micrograme
ivermectini/kg greutate corporali). j

Porcine: 1 ml produs pe 33 kg greutate corporali (echivalenti cu 300 micrograme ivermectind/ kg
greutate corporala).

Pentru a se asigura administrarea unej doze corecte greutatea corporald ar trebui si fie determinati cat
. . . « . . . . . - | o -
mat precis, 1ar precizia dispozitivului de dozare trebuie s3 fie verificata.

(8. TIVMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe:
Bovine: 49 zile
Ovine, suine : 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

E. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

4

Citifi prospectul inainte de utilizare.
10.  DATA EXPIRARII | ]

EXP {luni/an} \
Dupa prima deschidere, se va utiliza pand la 28 zile.

L1l CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘ ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului. _

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR? SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz ‘ .

T
1"“
»Numai pentru uz veterinar”.Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara,

|
6 I




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

A nu se lasa la vederea si indemana cqpiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

’ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie{numar}




[ INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacon din sticla tip II de 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

BIOMEC, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine
Ivermectina

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine:

Substanti activa:
Ivermectina...................... 10 mg

Soliitie injéceabils.
(4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL ]
20 ml

]

Bovine; siii
6. IN DICATIE (IN DICATII) : |

Produsul este recomandat la bovine, ovine s§i suine in tratamentul parazitozelor determinate de

nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve), viermi pulmonari, paduchi, scabie, capuse si in
tratamentul miazelor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | ]

Citifi prospectul inainte de utilizare,
Se administreaza numai subcutanat.

Bovine, ovine: 1 ml produs pe 50 kg greutate corporald (echivalent cu 200 micrograme
ivermectind/kg greutate corporald).

Porcine: 1 ml produs pe 33 kg greutate corporald (echivalent cu 300 micrograme ivermectind/ kg
greutate corporala).

Pentru a se as1gura administrarea unei doze corecte greutatea corporala ar trebui sa fie determinata cat
mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie s3 fie verificata.

|8 TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 49 zile
Ovine, suine : 28 zile




Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARI 5 |

EXP {lund/an}
Dupd prima deschidere, se va utiliza pané la 28 zile.

! 11. CONDITIHI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

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

»~Numai pentru uz veterinar”.Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinari.

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

i
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Cehi

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie{numdr}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticli tip 11 de 100 ml.

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
BIOMEC, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine
Ivermectini |
\
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE STA ALTOR SUBSTANTE j

1 ml produs contine:

Substanti activi: |

[vermectini....................... 10 mg
|3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | N

|5 SPECHTINTA | | ]

Bovine, suine, ovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Produsul este recomandat la bovine, ovine si suine in tratqmentul parazitozelor determinate de

nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve), viermi pulmonan paduchi, scabie, cipuse si in
tratamentul miazelor.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Se administreazd numai subcutanat.

Bovine, ovine: 1 ml produs pe 50 kg greutate corporala (echivalent cu 200 micrograme
ivermectind/kg greutate corporala).

Porcine: 1 ml produs pe 33 kg greutate corporald (echlvalent cu 300 micrograme ivermectind/ kg
greutate corporali).

Pentru a se asngura administrarea unei doze corecte greutatea corporali ar trebui sa fie determinata cat

|
mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie sa fie verificata.

L& TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 49 zile

10




Ovine, suine : 28 zile ‘
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

|

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII : l

EXP {lun&/an}
Dupé prima deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar”.Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

[

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

Serie{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE 'UNITATILE MICI DE AMBALAJ |
PRIMAR f

Flacon din sticla de tip II de 20 m s !

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

!
BIOMEC, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine.
Ivermectini ‘

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Substanti activi;
Ivermectina......................... 10 mg/ml ‘
L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE T

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se administreazi numai subcutanat,

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ‘ ]

Carne si organe: ]
Bovine: 49 zile |
Ovine, suine : 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentr{l consum uman.

6. NUMARUL SERIEI ]

Serie {numar} i

| 7. DATA EXPIRARII | | =

EXP {lund/an}
Dupd prima deschidere, se va utiliza pind la 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
I

Numai pentru uz veterinar.

12




PROSPECT

ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMEC, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, ovine.
Ivermectina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
I ml produs contine:
Substanti activi:

Ivermectina

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine, ovine si suine in tratamentul parazitozelor determinate de

nematode ale tubului digestiv (inclusiv larve), viermi pulmonari, paduchi, scabie, ¢
tratamentul miazelor.

Bovine:

- nematodoze gastrointestinale determinate de Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus
spp.. Mecistocirrus spp., Oesophagostomum spp., Strongyloides spp., Nematodirus spp., Tnj’ichuris spp,

Toxocara spp., Bunostomum spp. si Cooperia spp.

- nematodoze pulmonare determinate de Dictyocaulus spp. si alte nematodoze determinate de

Parafilaria spp., Thelazia spp. si Hypoderma spp.

- ectoparazitoze determinate de Linognathus spp., Haematopinus spp., Solenopotes spp. p
paduchi specia Damalinia bovis

- miaze facultative determinate de Chrysomya bezziana
- parazitoze determinate de speciile din genurile Psoroptes spp., Sarcoptes spp., Chorid

capusele din specia Ornithorodus spp.
Suine:

- nematodoze gastrointestinale determinate de Ascaris spp., Hyostrongylus spp., Oesoph
spp.,Strongyloides spp. si Trichuris spp.

- nematodoze pulmonare determinate de Metastrongylus spp. si alte nematodoze determinate de

Stephanurus dentatus

- ectoparazitoze determinate de Haematopinus spp. si paduchi specia Damalinia bovis
- parazitoze determinate de Sarcoptes spp.

Ovine:
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- nematodbze gastrointestinale provocate de Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Nematodirus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Trichuris spp.,
Strongyloides spp.

- nematodpze pulmonare determinate de Dictyocaulus si Protostrongylus spp.
- Infestarea cu Oestrus ovis
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- ectoparazitoze cauzate de Linognathus spp., Haematopinus spp., de paduchii (Solenopotes), si raia
determinatd de Sarcoptes spp.,Psorergates spp. si Psoroptes spp.

\
. CPNTRAINDICA’I‘II
!

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  REACTII ADVERSE

Chiar dacg produsul este in general bine tolerat, pot aparea ocazional reaciii locale.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vii rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, sline, ovine.

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

Se adminjstreazd numai subcutanat.

Bovine, lovine: 1 ml produs pe 50 kg greutate corporala (echivalent cu 200 micrograme
ivermectind/kg greutate corporald).

Porcine: | ml produs pe 33 kg greutate corporald (echivalent cu 300 micrograme ivermectind/ kg
greutate corporald).

9, COMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a Jte asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala ar trebui sa fie determinata cat
mati precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie sa fie verificata.
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10.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si jprgane:

Bovine: 49 zile

Ovine, suine : 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
I

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina. ‘

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului 28 de zile.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) .

Atentiowﬁlﬁri speciale pentru fiecare specie tinti




rele practici, deoarece acestea maresc riscul scaderii eficientei térapiei sau
in final terapla sg/ﬁe ingfdienta: ‘

produsului, sau’ﬁpsa unei calibréri a dispozitivului de dozare (daca e cazul). |

Cazurile suspecte clinic de rezistentd la antihelmintice pot fi investigate ut111iand teste
corespunzitoare (de exemplu Testul de reducere a numarului de oua din materiile fecale). in cazul in
care rezultatele testelor sugereaza rezistentd puternicid la anumite antihelmintice, se vor utiliza

antthelmintice apartinind altei clase farmacologice si care au un mod diferit de actiune.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este destinat administrarii pe cale intravenoasi si intramusculari.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectini trebuie sa administreze cu atentie produsul.
In timpul utilizarii produsului nu se va bea, manca sau fuma.

Se va evita contactul cu pielea sau ochii. Spalati mainile dupi utilizare. Purtati manusi si ochelan cind
manevrati produsul medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu produsul se va spala zona afectata cu multa apa.
Evitati auto-injectarea: produsul poate provoca iritaii locale si/sau durere la locul injectarii
In caz de auto- injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se recomandd administrarea la bovine cu 28 zile inainte de fitare. Nu se administreaza in perioada
de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati ?

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2018

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla de tip [I x 20 ml, 50 ml, 100 ml, si flacoane din polietilena de inalta densitate x 250
ml $i 500 ml cu dopuri din cauciuc clorobutil si capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Pentru ori?e informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactafi reprezentatul local

al definitarului autorizatiei de comercializare: S.C. Bioveta Romania S.R.L., Str. Avram lancu nr. 20,
ap.2, Cluj-Napoca 400 089.
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