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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bremamectin 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:
Substanti activa :
Ivermectini 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Propilen glicol

Glicerol formal

Solutie injectabila limpede, incolora pana la usor gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, oi, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {intd

La bovine si oi produsul este recomandat in tratamentul parazitozelor produse de formele adulte si
larvare ale urmatoarelor nematode: Ostertagia spp., Haemonchus spp., Cooperia spp., Nematodirus
spp., Bunostomum spp., Trichuris spp., Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Ostertagia ostertagi
si Dictyocaulus spp.

La porci produsul este recomandat in tratamentul parazitozelor produse de Ascaris suum,
Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., si al formelor adulte de Strongyloides ransomi si
Metastrongylus spp.

Produsul este recomandat la bovine, oi, porci si in tratamentul rdiei produsi de Sarcoptes spp.,
Psoroptes spp., formele larvare de Hypoderma spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se injecteaza intramuscular sau intravenos.

Nu se utilizeaza la bovine in ultimele 33 zile de gestatie.

Nu se utilizeazd la scroafe in primele zile ale gestatiei (1 - 40 zile).

Nu se utilizeazi la céini deoarece au fost observate reactii secundare grave.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare care pot antrena un
risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:

- Utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata de timp
prelungita.

- Sub-dozajul care poate fi datorat unei subestimari a greutdtii corporale, administrarii gresite a
produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj (daca existd unul).

- Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in
continuare utilizand teste potrivite (ex.Testul numaratorii oualor din fecale). Acolo unde
testele sugereaza in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul
apartinand unei alte clase farmacologice al carui mod de actiune este diferit.
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3.5 Pr'eéaﬁtii speciale pentru utilizare

Précautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tintd
Nu exista.

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

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci:

Foarte frecvente -
(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente: -
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Mai putin frecvente Tumefiere temporara la locul de injectare’
(1 panid la 10 animale / 1.000 de animale
tratate):

Rare -
(1 pand la 10 animale / 10.000 de animale
tratate):

Foarte rare -
(<1 animal / 10.000 animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

! Dispare fara tratament.
3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Cresterea reciprocd a activitatii atunci cAnd este administrat concomitent cu benzodiazepine.
3.9 Cii de administrare si doze
Bovine, oi: 1 ml Bremamectin/50 kg greutate corporala.
(0,2 mg ivermectina /kg greutate corporala)
Porci: 1,5 ml Bremamectin/50 kg greutate corporala (0,3 mg ivermectina /kg greutate corporala)
Se administreazi subcutanat, intr-o singura administrare.

Pentru asigurarea unei doze corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidotuﬁ)
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Se vor respecta dozele recomandate. L\
\{6

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare , inclusiv restricti~5?i

utilizarea produselor medicinle veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita

riscul de dezvoltare a rezistentei.

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe (bovine): 49 zile
Carne si organe (porci, 0i): 28 zile
Nu este autorizati utilizarea la bovinele si oile care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA01
4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este un endectocid macrociclic din clasa avermectinelor care actioneaza printr-o afinitate
ridicata pentru canalele de clor glutamat-dependente din celulele nervoase si musculare ale
nematodelor si artropodelor. 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.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Urmare a administrérii subcutanate a ivermectinei, aceasta este absorbité lent de la locul de injectare.
La bovine si porci la o ratd a dozei de 200 pg ivermectind/kg, maximul concentratiei in plasmi a 44
ng/ml se produce la 2 zile si injumatatirea vietii biologice este observati la 8 zile. Eficienta
antihelmintica semnificativa persistd pentru aproximativ 2 saptamani dupa injectarea subcutanati, in
functie de specia de parazit.

Distributie

Ivermectina este bine distribuitd in majoritatea tesuturilor, dar nu realizeazd penetrarea sistemului
nervos central al mamiferelor in felul acesta toxicitatea este minima. Volumul de distributie variaza
intre 0,5 kg - 4,5 l/kg.

Metabolism

Ivermectina este metabolizati in ficat pe cale oxidativa.

Eliminarea

Ivermectina i metabolifii sai sunt excretati in principal prin fecale (aproximativ 98 %), iar restul prin

urind, cu exceptia animalelor in lactatie care pot elimina prin lapte pani la 5 % din doza administrata
(aproximativ 2 %).
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5. INFORMATH{FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitii majore

In absenta studnlcé de compatibilitate produsul nu se va amesteca cu alte produse medicinale
veterinare, "

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticld, de culoare bruna, de tip II, de 50 ml, 100 ml i 250 ml, inchise cu dop de cauciuc
brombutilic si capsa de aluminiu.

Cutii din carton x 10 flacoane x 50 ml, x 12 flacoane x 100 ml, x 6 flacoane x 250 ml

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite de
Ja acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BREMER PHARMA GMBH

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140207
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

15.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie .
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baz
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary) .
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INF QRMATII 4RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
dmﬁ carton 3‘0 flacoane x 50 ml, 12 flacoane x 100 ml, 6 flacoane x 250 ml
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. x_g, ’ﬁENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bremamectin 10 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie contine:
Substanta activa :
Ivermectind 10,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, porci.

| 6. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

HEN

Se administreaza subcutantat.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe (bovine): 49 zile
Carne si organe (porci, 0i): 28 zile

Nu este autorizati utilizarea la bovinele si oile care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C
A se proteja de lumina.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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|12 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOEE™ |
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A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor. i
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[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE NN\, . |
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MV

[ 14.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

BREMER PHARMA GMBH

140207

| 15.  NUMARUL SERIEI ]

Lot{numir}
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INEGRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flakén de sticlzdu 50 ml, 100 ml, 250 ml
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Brelﬁ.;mectin 10 mg/ml solutie injectabild

T S
DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 m] solutie contine:
Substanti activa :
Ivermectina 10,0 mg

[3.  SPECII TINTA

Bovine, oi, porci

| 4. CAI DE ADMINISTARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe (bovine): 49 zile

Carne si organe (porci, 0i): 28 zile
Nu este autorizati utilizarea la bovinele si oile care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa} .
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 8.

BREMER PHARMA GMBH

9.  NUMARUL SERIEL

Lot {numar}

1



B.PROSPECTUL
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& PROSPECTUL

." Denumirea produsului medicinal veterinar

T

amect 10 mg/m! solutie injectabild pentru bovine, oi, porci
lamecit

1 ml solutie contine:

Substanti activa :

Ivermectind 10,0 mg

Solutie injectabila limpede, incolord pana la usor gilbuie.

3. Specii tintd
Bovine, oi, porci
4 Indicatii de utilizare

La bovine si oi produsul este recomandat in tratamentul parazitozelor produse de formele adulte si
larvare ale urmatoarelor nematode : Ostertagia spp., Haemonchus spp., Cooperia spp., Nematodirus
spp., Bunostomum spp.,Trichuris spp., Oesophagostomum spp., Chabertia ovina,Ostertagia
ostertagi si Dictyocaulus spp.

La porci produsul este' recomandat in tratamentul parazitozelor produse de Ascaris suum,
Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., si al formelor adulte de Strongyloides ransomi si

Metastrongylus spp. .
Produsul este recomandat la bovine, oi si porci si in tratamentul rdiei produsa de Sarcoptes spp.,

Psoroptes spp., formele larvare de Hypoderma spp.
5. Contraindicatii

Nu se injecteaza intramuscular sau intravenos.

Nu se utilizeaza la bovine in ultimele 33 zile de gestatie.

Nu se utilizeaza la scroafe in primele zile ale gestatiei (1 - 40 zile).

Nu se utilizeaza la cdini deoarece au fost observate reactii secundare grave.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Atentioniri speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare care pot antrena un
risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:

- Utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata de timp
prelungita. :

- Sub-dozajul care poate fi datorat unei subestimari a greutdtii corporale, administrarii gresite a
produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj (daca exista unul)

- Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in
continuare utilizand teste potrivite (ex.Testul numaratorii oualor din fecale). Acolo unde
testele sugereaza in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul
apartinand unei alte clase farmacologice al carui mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd

Nu exista.

13



animale

In cazul de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentd
prospectul produsului sau eticheta. X
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectini trebuie si evite contactul cNN\G} .v”sy,};p_ ,
medicinal veterinar. ~ o

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:

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

Interactiune cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune

Cregterea reciprocd a activitatii atunci cand este administrat concomitent cu benzodiazepine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidoturi), dupi caz

. Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul.

In absenta studiilor de compatibilitate produsul nu se va amesteca cu alte produse medicinale
veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine, oi, porci:

Foarte frecvente -
(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente -
(1 pand la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Mai putin frecvente Tumefiere temporara la locul de injectare !
(1 pénd la 10 animale / 1.000 de animale
tratate):

Rare -
(1 pana la 10 animale / 10.000 de animale
tratate):

Foarte rare -
(<1 animal / 10.000 animale tratate, inclusiv
raportirile izolate):

! Dispare fara tratament.

Raportarea reactilor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt enumerate in acest prospect, sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactatimai intdi medicul veterinar. De asemenea
puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro
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'A'ru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
i B g tf
_'vi'r'ie.,',i()i:l mEBremamectin/50 kg greutate corporala (0,2 mg ivermectina /kg greutate corporala)
rci: l‘gﬁ?mLéﬁBff;fnamectin/S 0 kg greutate corporala (0,3 mg ivermectina’kg greutate corporala ).
y T SE admiflistreaza subcutanat, intr-o singura administrare.
"*'Benti‘i}%ﬁﬁsigurarea unei doze corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
éﬁig‘ra“lélor ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

O singurd administrare este suficienta. La oi injectarea ar trebui facutd dupd formarea unui Pli}l. ?n
zona pieptului, la axild (zona fird 1an&). La porc se recomandd administrarea intr-un fald al pielii in
spatele urechii. Locul de injectare va fi dezinfectat inaintea administrarii.

10. Pericade de asteptare

Carne si organe (bovine):49 zile

Carne si organe (porci, 0i):28 zile

Nu este autorizati utilizarea la bovinele si oile care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mied de 25 °C

A se proteja de lumina. v .

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirrii marcati pe eticheta.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape uzate e sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite’ din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile provenite
de la acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie .
14. Numarul autorizatiei de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140207
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Dimensiunile ambalajelor:

Flacoane de sticla, de culoare bruna, de tip II, de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de cauciuc
brombutilic si capsa de aluminiu.

Cutii din carton x 10 flacoane x 50 ml, x 12 flacoane x 100 ml, x 6 flacoane x 250 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

08.2025

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 date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Bremer Pharma GmbH

Werkstrasse 42
34414 Warburg-Scherfede, Germania
Tel: +49 5642 9809 22

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Karizoo S.A.

Mas Pujades 5 9 11 12, Pol Ind La Borda,
Caldes De Montbui, 08140, Spania
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