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BREMAMECTIN, ivermectina 1% - solutie injectabila pentru bovine, ovine si
porcine

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

BREMER PHARMA GMBH
Scientific Department/Export Department

Cherbourger Str. 25
27540 Bremerhaven

Producator:

WerkstraBBe 42
34414 Warburg
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bremamectin, ivermectina 1%, solutie injectabila pentru bovine, ovine, porcine

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $§I ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

- 1 ml de solutie contine:
Ivermectina 10,0 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Ivermectina este foarte eficienta impotriva formelor adulte si larvare ale nematodelor
(Ostertagia, Haemonchus, Cooperia, Nematodirus, Bunostomum, Trichuris,
Oesophagostomum, Chabertia ovina, dar la fel de eficient inhibd larvele de
Ostertagia ostertagii, Dictiocaulus viviparus. La porci ivermectina este foarte
eficienta impotriva Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp, si
a formelor adulte de Strongyloides ransomi si Metastrongylus spp.
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Prezintd de asemenea o excelentd activitate Tmpotriva parazitilor éxternl .ce
provoaca raia (Psoroptes, Sarcoptes) si impotriva formelor larvare ale~ntw§telor

(Hypoderma spp).

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza intramuscular sau intravenos. Nu se administreaza la bovine in
ultimele 33 zile de gestatie. Nu se administreaza la bovine si ovine care produc lapte
pentru consum uman. Nu se foloseste la scroafe la inceputul gestatiei (1 - 40 zile).
La céini au fost observate reactii secundare grave. Din acest motiv Bremamectin nu

este indicat la caine.

6. REACTII ADVERSE

Uneori poate fi observatd o tumefiere temporara la locul de injectare, acesta
disparand fara tratament.

7. SPECIITINTA

Bovine, ovine si porcine.

8. DOZAJ PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) SI METODE DE
ADMINISTRARE

Injectare pe cale subcutanata.

Dozaj general: 1 ml Bremamectin/50 kg g.v.
(0,2 mg ivermectina/kg g.v., la porcine: 0,3 mg
ivermectina/kg g.v.)

Bovine, ovine: 1 ml Bremamectin/50 kg g.v.

Porcine: 1,5 ml Bremamectin/50 kg g.v.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA CONFORM SPC

O singura administrare este suficienta. La ovine injectarea ar trebui facutd dupa
formarea unui pliu in zona pieptului la subsoara (zona fard land). La porc se
recomanda administrarea intr-un fald al pielii in spatele urechii. Locul de injectare va

fi dezinfectat inaintea administrarii.
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REA iN TIMPUL GESTATIEI, LACTATIEI SAU OATULUI

nipistreaza vacilor in ultimele 33 zile de gestatie si la scroafe la inceputul

N\,.
«w@estatlel{ 40 zile).
N A

11. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe (bovine): 49 zile

Tesuturi comestibile (porc,oaie): 28 zile
Nu se va utiliza la bovinele si ovinele care produc lapte pentru consum uman

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALE

Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAUA DE$EURIOR DUPA CAZ

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

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

martie 2010
15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Romania

AG-CHIM Trading Co. S.R.L.

Sos. Dudesti - Pantelimon nr. 42 C
Sector 3

RO-033094 Bucuresti

E-mail: office@agchim.ro
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

1 ml solutie contine:
Substante active:
Ivermectina 10,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila transparenta, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificare speciilor tinta

Ivermectina este foarte eficienta impotriva formelor adulte si larvare ale nematodelor
(Ostertagia, Haemonchus, Cooperia, Nematodirus, Bunostomum, Trichuris,
Oesophagostomum, Chabertia ovina, dar la fel de eficient inhiba larvele de
Ostertagya ostertagii si Dictiocaulus viviparus. La porci ivermectina este foarte
eficientd impotriva Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp, si
a formelor adulte de Strongyloides ransomi si Metastrongylus spp. Prezinta de
asemenea o excelentad activitate impotriva parazitilor externi ce provoaca raia
(Psoroptes, Sarcoptes) si impotriva formelor larvare ale mustelor (Hypoderma spp).

4.3 Contraindicatii

Nu se injecteaza intramuscular sau intravenos. Nu se foloseste la bovine in ultimele
33 zile de gestatie. Nu se foloseste la bovinele i ovinele care produc lapte pentru
consum uman. Nu se foloseste la scroafe in primele zile ale gestatiei (1 - 40 zile). La
caini au fost observate reactii secundare grave. De aceea Bremamectin nu se

foloseste la caini.




N
\ P

S
s\\i\
RS
7

AR
v

B
b
Ty

\)

IV
40
SIGURN

4.4 Pregaufij’

. AT

Z

(1]

o,
N

(4]

@ /{-/;,;;l N

% |

Vezi Sgtraindicatiié

FENITARE

W,

e
s

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt necesare.

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

Nu este cazul.
4.6 Ractii adverse (frecventa si gravitate)

Uneori poate fi observatd o tumefiere temporara la locul de injectare, acesta
disparand fara tratament.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada oatului

Nu se foloseste la bovine in ultimele 33 zile de gestatie si la scroafe la inceputul
gestatiei (1 — 40 zile).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cresterea reciproca a activitatii atunci cand este administratd concomitent cu
benzodiazepine.

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Se administreaza subcutanat

Dozaj general: 1 ml Bremamectin/50 kg g.v.
(0,2 mg ivermectin/kg g.v., la porc 0,3 mg  ivermectin/kg
. g.v.)
Bovine, ovine: 1 ml Bremamectin/50 kg g.v.
Porcine: 1,5 ml Bremamectin/50 kg g.v.

O singura administrare este suficientd. La oaie injectarea ar tebui facutd dupa
formarea unui pliu in zona pieptului la subsoard (loc fara lana). La porc se
recomanda administrarea intr-un fald al pielii in spatele urechii. Locul de injectare va
fi dezinfectat inaintea administrarii.




necesare
Nu sunt cunoscute.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe (bovine): 49 zile
Tesuturi comestibile (porc, oaie): 28 zile

Nu este permisa administrarea la bovinele si ovinele care produc lapte pentru
consum uman.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Grup farmacoterapeutic: endectocide, avermectine
ATCvet code: QP54AA01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ivermectina este un macrolid endectocid din clasa avermectinelor care actioneaza
printr-o afinitate ridicata pentru canalele de clor glutamat-dependente din celulele
nervoase si musculare ale nematodelor si artopodelor. Ivermectina deschide
canalele de clor la nevertebrate prin intermediul unui situs specific de legare
glutamat-dependent situat in vecinatatea situsurilor GABA (acid gamma amino
butiric)-dependente care pot fi de asemenea potentate. Ca o consecinta a influxului
mare de clor apar o usoara hiperpolarizare, o excitabilitate scazuta si, in final o
paralizie care cauzeaza o imobilizare rapida a parazitului afectat urmata de moartea

sau expulzarea acestuia.

5.2 Particularitati farmacokinetice

Absorbtia

Urmare a administrarii subcutanate a ivermectinei, aceasta este absorbita lent de la
locul de inoculare. La bovine si suine la o ratd a dozei de 200 pg ivermectin/kg,
maximul concentratiei in plasma a 44 ng/ml se produce la 2 zile si injumatatirea vietii
biologice este observatd la 8 zile. Eficienta antihelmintica semnificativa persista
pentru aproximativ 2 saptamani dupéd inocularea subcutanata, in functie de specia

de parazit.
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A
Ivermectlna este bine distribuita Tn majoritatea tesuturilor, dar nu realizeaza
penetr;x/ré’a sistemului nervos central al mamiferelor in felul acesta toxicitatea este
minjma. Volu ul de distributie variaza intre 0,5 I/kg - 4,5 I/kg.

S

Ivermectina este metabolizata in ficat pe cale oxidativa.

Eliminarea

lvermectina si metabolitii sai sunt excretati in principal prin fecale (aproximativ 98
%), iar restul prin urind, cu exceptia animalelor in lactatie care pot elimina prin lapte
pana la 5 % din doza administrata (aproximativ 2 %).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Excipienti:
Propylene glycol 622,0 mg
Glycerol formal 488,0 mg

6.2 Incompatibilitati

Amestecarea a diferite medicamente in seringa trebuie evitatd deoarece sunt
posibile incompatibilitati.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, agsa cum este ambalat

pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la loc racoros (15 - 25 °C), ferit de lumina. A nu se lasa la indemana
copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla, colorate in brun, rezistenta hidrolitica de tip Il, de 50 ml, 100 ml si
250 ml, inchise cu dop de cauciuc i capsula de aluminiu.

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




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BREMER PHARMA GMBH

Scientific Department/Export Department
Cherbourger Str. 25

27540 Bremerhaven,

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

141965/1; 060390

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI

21 iunie 2001/ 15 iunie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

martie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFOR A'FII(_E \RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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(;go,tAi}gpolistirer;F 2 x50 ml; 12 x 100 ml; 6 x 250 ml
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INFORMA’!{I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticla de: 50 ml; 100 ml; 250 ml;

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bremamectin, ivermectind 1%, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie contine:
Ivermectina 10,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane de 50 ml; 100 mi; 250 ml;

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, porcine.

6. INDICATIE (INDICATII)

Ivermectina este foarte eficienta impotriva formelor adulte si larvare ale
nematodelor. La bovine, ovine si porcine. Ea are o inalta eficienta si Tmpotriva
ectoparazitilor care produc raia (Psoroptes, Sarcoptes) si impotriva formelor larvare

ale mustelor (Hypoderma spp).




7. MOD $i CALE DE ADMINISTRARE
Citeste prospectul de utilizare al produsului.

Se administreaza prin injectare subcutanata.

Dozaj general: 1 ml Bremamectin/50 kg g.v.
(0,2 mg ivermectina/kg g.v., la porcine: 0,3 mg
ivermectina/kg g.v.)
Bovine, ovine: 1 ml Bremamectin/50 kg g.v.
Porcine: 1,5 ml Bremamectin/50 kg g.v.
O singura injectare este suficienta. La ovine injectarea ar trebui facuta dupa
formarea unui pliu in zona pieptului la subsoara (loc fara ana). La porc se
recomanda administarea intr-un fald al pielii, in spatele urechii. Locul de injectare va
fi dezinfectat inaintea administrérii.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe (bovine): 49 zile
Tesuturi comestibile (porc,oaie): 28 zile
Nu se administreaza la bovinele si ovinele care produc lapte pentru consum uman.

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

Citegte instructiunile de utilizare inainte de folosire.

10. DATA EXPIRARII

Expira la:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE EPOZITARE

in loc racoros (15 — 25 °C), ferit de lumina.

12. PRECAUTHII SPECIALE = PENTRU  ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEFOLOSITE SAU DESEURILOR DE MATERIALE, DUPA CAZ

Vezi instructiunile de utilizare.
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Orice prgdus medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
L ,.e trebv.}ne eliminate in conformitate cu cerintele locale.

2
\/

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

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

BREMER PHARMA GMBH, 27540 Bremerhaven, GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060392

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: nr.

/(\m,
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