P

1. DENUM{E

=

PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMECTE¥

|
S 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, suine.

I ml conginé:
Substanta activa:
Ivermectina  10.0mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie limpede inolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, ovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda in profilaxia si tratamentul nematodozelor si ectoparazitozelor:

Bovine:

Nematode gastrointestinale: Osterfagia ostertagi (mature C larve inclusiv cele inactive), Ostertagia
Iyrata (mature si L4), Haemonchus placei (mature si L4), T vichostrongylus axei (mature si L4),
Trichostrongylus colubriformis (mature si L4), Cooperia punctata (mature si L4), Cooperia pectinata
(mature si L4), Oesophagostomum radiatum (mature si L4), Nematodirus helvetianus (mature),
Nematodirus spathiger (mature), Bunostonum phlebotomum (mature si L4).

Nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus (mature si L4).

Taun bovin: Hypoderma bovis and lineatum (etapele parazitice).

Paduchi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Capuse: Sarcoptes scabiei (var. bovis ), Psoroptes ovis (var.bovis)

Ovine:

Nematode gastrointestinale: Haemonchus contortus (mature si L4), Haemonchus placei (mature),
Ostertagia trifurcata (mature si L4), Trichostrongylus axei (mature si L4), Trichostrongylus
colubriformis (mature si L4), Nematodirus filicollis (mature si L4), Oesophagostomum columbianum
(mature si L4), Oesophagostomum venulosum (mature), Chabertia ovina (mature), Trichuris ovis
(mature).

Nematode pulmonare: Dictyocaulus filaria (mature si L4), Protostrongylus rufescens (mature si L4).
Taun ovin : Oestrus ovis (toate etapele larvei).

Cipuse : Sarcoptes scabiei, Psoroptes communis (var. ovis).

Suine:

Nematode gastrointestinale: Ascaris suum (adulte si L4), Hyostrongylus rubidus (mature si L4),
Oesophagostomum spp. (mature si L4), Strongyloides ransomi (mature).

Nematode pulmonare: Metastrongylus spp. (mature).

Paduchi: Haematopinus suis.

Capuse: Sarcoptes scabiei (var.suis)

4.3 Contraindicatii

Administrarea medicamentului in timpul activitatii larvelor de tdun poate duce la aparitia unor efecte
nedorite 1a animale, din cauza larvelor moarte — abcese, soc.

De aceea, larvele trebuie contolate in afara perioadei de activitate a taunului inainte sau dupa perioada
de pdscut.

A nu se administra in cazul unei hipersensibilitati la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare Specie tinta f’ £

Ar trebui sd fie luate mésuri pentru a se evita urmitoarele practici, deoarece acestea conduc | 3
cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urmai la un tratament
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. Utilizarea prea frecventa si repetati de antihelmintice din aceeasi clasi, pe o perioads = =

indelungata de timp. }
. Subdozarea care se poate datora subestimarii greutdtii corporale sau administrarea de le:itaraﬁ-"/«m n
produsului sau necalibrarea aparatului de dozat. N

~ SA NATI

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistentd la antihelmintice ar trebui si fie investigate in continuare
eu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereazi o rezistenza puternicd fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui s fie

utilizat un antihelmintic apartinind altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest medicament se administreazi numai subcutanat. Locul de injectare trebuie dezinfectat in
prealabil, pentru a se evita infectiile eu bacterii anaerobe.

A nu se administra la cdini, in special la cei din rasa collie, din cauza sensibilitatii extrem de mari la
acest medicament.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti trebuie sa evite
contactul eu produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Produsul medicinal veterinar este foarte toxic pentru organismele acvatice, prin urmare, animalele
tratate nu trebuie sd aiba acces direct la iazuri, cursuri de apa sau santuri timp de 14 zile dupa
tratament.

Produsul medicinal veterinar este foarte toxic pentru fauna din balegar si nu pot fi excluse efectele pe
termen Jung asupra insectelor din balegar cauzate de utilizarea continui sau repetatd. Prin urmare,
tratamentul repetat al animalelor de pe o pasune cu un produs care contine ivermectini in cadrul unui
sezon ar trebui aplicat numai in absenta unor tratamente sau abordari alternative pentru mentinerea
sanatatii animalelor/turmei, conform recomandarilor unui medic veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Uneori administrarea poate produce dureri usoare si stadiu inflamator, care se redue intr-o perioada
scurtd de timp.

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

Nu existd contraindicatii pentru administrarea in timpul gestatiei - studiile nu au demonstrat toxicitatea
medicamentului in doza sa terapeutici.

Nu este permisd utilizarea la animale in lactatie al céror lapte este destinat consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte  produse medicinale sau alte  forme de
interactiune
Nu exista date disponibile.

4.9 Cantitati de administrat ti calea de administrare ' ' .
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cat mai
precis posibil. )
Preparatul se administreaza o singurd data, subcutanat, dupi cum urmeazi:

Bovine - 0.2 ml produs/10 kg greutate corporala (echivalent eu 0.2 mg ivermectina/ kg
greutate corporald) administrat In pliul pielii deasupra sau sub omoplat. _

Ovine - 0.2 ml produs/10 kg greutate corporala (echivalent cu 0.2 mg ivermectini/kg greutate
corporald) administrat in zona dintre stern si axila (zona férd blani) dupa plierea pielii.

Suine - 0.3 ml produs/10 kg greutate corporala (echivalent eu 0.3 mg ivermectini/kg greutate

corporal) administrat in zona gatului.



4.10  Supradozare(simptome, proceduri de urgentd, antidot), dupa caz

Ivermectina devine toxici doar dupi o supradoza de 10 ori mai mare decat doza prescrisa. Semnele
sunt urmatoarele: midriaza, depresie, apatie, ataxie, repaus si convulsii. In aceste cazuri se prefera
aplicarea unui tratament simptomatic.

' steptare

411 Timpd
Carne si orgagef | suine 28 zile
' ovine 21 zile
; bovine 49 zile
_ Nuﬁ“ﬁg £5 administrarea la animalele in lactatie ce produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: lactone macrociclice
ATCvetcode: QP54AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este o combinatie de 80% - 22.23-dihidroavermectind B1a $i 20% - 22,23~
dihidroavermectini B1p. Se obtine din avermectind - un produs de fermentatie produs de Streptomyces
avermitilis - o specie izolatd dintr-un sol din Japonia. Avermectinele sunt lactone macrociclice cu
actiune antiparazitara impotriva nematodelor i artropodelor. Nu au actiune antibacteriand si
antimicotica, nu sunt eficiente impotriva trematodelor si teniei.

Efectul paraliziei parazitilor (nematode si artropode) determinatd de medicament, consta in stimularea
unui flux de ioni de clor din interiorul celulelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Pe baza rezultatelor studiilor efectuate pentru produs, au fast calculati urmitorii parametri
farmacocinetici, pentru administrare subcutanata:

VITEI OVINE SUINE
AUC (ng/h/ml) 8.69 5.44 2.79
t128 (dni) 8.61 5.03 3.0
Cl (iml/h/kg) 23.03 37.77 107.54
Va (Vkg) 7.37 6.41 11.21
Cmax (ng/ml) 49 25 27
tmax (h) 48 48 48
F (%) 0.78 0.69 0.47

O cantitate de 80% din ivermectina se leaga de proteinele plasmatice. Cele hai joase concentratii se
ating la nivelul creierului, iar cele mai mari sunt in ficat, bild si grasime. Medicamentul se regaseste in
ficat in 24-hidroximetil-22,23-dihidroavecmectin-B1, $i monozaharida sa si echivalentii By la bovine
si ovine, iar la suine in 37’-0-desmetil derivati din 22,23-dihidrovermectin Bia $i B1s.

Eliminarea sa are loc mai ales prin bila (80 pand la 90%), restul in urind sau laptele femelelor.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Ivermectina este foarte toxica pentru organismele acvatice si pentru fauna din balegar si se poate
acumula in sol si sedimente. Ca si alte lactone macrociclice, ivermectina are potentialul de a afecta
negativ organismele nevizate. Dupd tratament, excretia nivelurilor potential toxice de ivermectind
poate avea loc pe o perioada de céteva siptamani. Fecalele care contin ivermectind excretate pe pasune
de animalele tratate pot reduce abundenta organismelor care se hranesc cu bilegar, ceea ce poate avea
un impact asupra degradarii balegarului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Glicerol formai, Propilen glicol.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.



6.3 Perioada de valabilitate
Valabilitatea produsului medicinal veterinar in ambalajul originel: 3 ani.
Valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale de depozitare \ 2 e A
A se pastra in ambalajul original, perfect inchis. A se feri de inghet. A nu se congela. A se féri de.> ™=
lumina directs a soarelui.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml si flacon din polipropilena de 500 ml, inchise cu dop
de cauciuc i capac de aluminiu.
Cutie din carton x flacon de 20 ml, 50 ml, 100 m].

Este posibil ca nu toate variantele de prezentare sa fie disponibile pe piata locala.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si patrundd Tn cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

13-14 Kosynieréw Gdynskich Street

66-400 Gorzéw Wlkp.

Polonia

tel. (095) 728 55 00 (01)

fax (095) 7359043

8. NUMARUL AUTORIZATIEIE DE COMERCIALIZARF
120024
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
18.04.2003
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.



RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
" | INFORMATIL{ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR PRIMAR
Cutie din cart flacon de 20 ml, 50 ml, 100ml.
yde tip I x 100 ml, 250 ml si flacon de polipropilena de 500 ml.

]71. DEN‘MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
BIOMEETIN 1%, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, suine.
ivermectind

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Ivermectind  10,0mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA N
Solutie injectabild.

‘74. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
20 ml, 50 m}, 100 ml, 250 ml, 500 ml.

[ —

5. SPECIH TINTA
Bovine, ovine, suine.

[6.  INDICATIE (INDICATI)
Se recomands in profilaxia si tratamentul nematodozelor si ectoparazitozelor.

( 7. MOD SI CALE (CAJ) DE ADMINISTRARE
A se citi prospectul inainte de administrare.

R

r& TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe: suine 28 zile
ovine 21 zile
bovine 49 zile

A nu se administra la animalele in lactatie ce produc lapte pentru consumul uman.

]

o ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
A se citi prospectul nainte de administrare.

i

[10.  DATA EXPIRARII
<EXP {lun&/an}>
Valabilitate dup deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra in flaconul original, inchis ermetic. A nu se congela. A se feri de inghet si de lumina
directa a soarelui.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
A se citi prospectul inainte de administrare.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard.




_ v _ ] Y
14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIIL] R ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. NG
13-14 Kosynierow Gdytiskich Street e
66-400 Gorz 6w Wikp., Polonia

16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’
120024 o

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Sarja> < Lot> <BN> {numir}
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R’MA‘EH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
VIBALAJPRIMAR
ficon de st;i‘c a de tip I x 20 ml, 50 ml

T
o =

= §
"'./'/ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

:

¥ 1%, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, suine.

2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

]

Ivermectind 10,0mg/ml
(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
20 ml, 50 ml
ﬁ. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Subcutanat.
(5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: suine 28 zile
ovine 21 zile
bovine 49 zile

A nu se administra la animalele in lactatie ce produc lapte pentru consumul uman.

[6. NUMARUL SERIEI

<Sarja> < Lot> <BN> {numdr}

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>
Valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

r& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



PROSPECT

BIOMECTIN 1%
10 mg/ml, solutie injectabils pentru bovine, ovine, suine.

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13-14 Kosynieréw Gdynskich Street
66-400 Gorz 6w Wlkp., Polonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOMECTIN 1%, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, suine.
ivermectini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml contine:
Substanta activa: Ivermectina  10.0 mg/ml

4. INDICATII

Se recomanda in profilaxia si tratamentul nematodozelor si ectoparazitozelor:

Bovine:

Nematode gastrointestinale: Ostertagia ostertagi (mature C larve inclusiv cele inactive), Ostertagia
lyrata (mature si L4), Haemonchus placei (mature si L4), Trichostrongylus axei (mature si L4),
Trichostrongylus colubriformis (mature si L4), Cooperia punctata (mature si L4), Cooperia pectinata
(mature si L4), Oesophagostomum radiatum (mature si L4), Nematodirus helvetianus (mature),
Nematodirus spathiger (mature), Bunostonum phlebotomum (mature si L4).

Nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus (mature si L.4).

Té&un bovin: Hypoderma bovis and lineatum (etapele parazitice).

Paduchi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Capuse: Sarcoptes scabiei (var. bovis ), Psoroptes ovis (var.bovis)

Ovine:

Nematode gastrointestinale: Haemonchus contortus (mature si L4), Haemonchus placei (mature),
Ostertagia trifurcata (mature si L4), T richostrongylus axei (mature si L4), T richostrongylus
colubriformis (mature si L4), Nematodirus filicollis (mature si L4), Oesophagostomum columbianum
(mature si L4), Oesophagostomum venulosum (mature), Chabertia ovina (mature), Trichuris ovis
(mature).

Nematode pulmonare: Dictyocaulus filaria (mature si L4), Protostrongylus rufescens (mature si L.4).
Taun ovin : Oestrus ovis (toate etapele larvei).

Capuse : Sarcoptes scabiei, Psoroptes communis (var. ovis).

Suine:

Nematode gastrointestinale: Ascaris suum (adulte si L4), Hyostrongylus rubidus (mature si L4),
Oesophagostomum spp. (mature si L4), Strongyloides ransomi (mature).

Nematode pulmonare: Metastrongylus spp. (mature).

Paduchi: Haemaropinus suis.

Cépuse: Sarcoptes scabiei (var.suis)

5. CONTRAINDICATII

Administrarea medicamentului in timpul activitatii larvelor de taun poate duce la aparitia unor efecte
nedorite la animale, din cauza larvelor moarte — abcese, soc.

De aceea, larvele trebuie contolate in afara perioadei de activitate a taunului tnainte sau dupi perioada
de péscut.

S
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6. *;%% RENGTII ADVERSE o
feori admin¥rarea poate produce dureri ugoare si stadiu inflamator, care se redue intr-o perioadd

lati la medicul veterinar in caeul in care observati efecte secundare grave sau alte
jt mentionate in acest prospect.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1

MOD DE ADMINISTRARE
Preparatul se administreaza o singurd datd, subcutanat, dupd cum urmeaza:

Bovine - 0.2 ml produs/10 kg greutate corporala (echivalent eu 0.2 mg ivermectind/ kg
greutate corporald) administrat in pliul pielii deasupra sau sub omoplat.

Ovine -0.2 ml produs/10 kg greutate corporald (echivalent cu 0.2 mg ivermectind/kg greutate
corporald) administrat in zona dintre stern si axild (zona fara bland) dupa plierea pielii.

Suine - 0.3 ml produs/10 kg greutate corporala (echivalent eu 0.3 mg ivermectind/kg greutate

corporald) administrat in zona gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: suine 28 zile
ovine 21 zile
bovine 49 zile

A nu se administra la animalele in lactatie care produc lapte pentru consumul.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in flaconul original, inchis ermetic. A nu se congela. A se feri de inghet si de lumina
directa a soarelui.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti trebuie sa evite
contactul eu produsul.

Ar trebui si fie luate masuri pentru a se evita urmitoarele practici, deoarece acestea conduc la
cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament
ineficient:

. Utilizarea prea frecventa si repetati de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioadd
indelungatd de timp.
. Subdozarea care se poate datora subestimirii greutatii corporale sau administrarea deficitard a

produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistentd la antihelmintice ar trebui sd fie investigate in continuare
eu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oua din fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereaza o rezistenza puternicé fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui si fie
utilizat un antihelmintic apartindnd altei clase farmacologice si avand un mod de actiune diferit.

Produsul medicinal veterinar este foarte toxic pentru organismele acvatice, prin urmare, animalele
tratate nu trebuie si aibd acces direct la iazuri, cursuri de apé sau santuri timp de 14 zile dupa
tratament.



»

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

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si patrunda in cursurile de ap3, deoarece acest lucru poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice

14. DATE iN BAZA CARORA A F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml si flacon din polipropilena de 500 ml, inchise cu dop
de cauciuc si capac de aluminiu.

Cutie din carton x flacon de 20 ml, 50 ml, 100 ml.

Este posibil ca nu toate variantele de prezentare si fie disponibile pe piata locala.

Ivermectina este foarte toxica pentru organismele acvatice si pentru fauna din bilegar si se poate
acumula in sol si sedimente. Ca si alte lactone macrociclice, ivermectina are potentialul de a afecta
negativ organismele nevizate. Dupa tratament, excretia nivelurilor potential toxice de ivermectina
poate avea loc pe o perioadd de cateva siptamani. Fecalele care contin {vermectina excretate pe pasune
de animalele tratate pot reduce abundenta organismelor care se hrinesc cu bélegar, ceea ce poate avea
un impact asupra degradarii balegarului.



