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PROSPECT
FAIRMECTIN 0.6 % PREMIX,
premix pentru furaje medicamentate pentru suine
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SERIIORDE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
FAIR-VET PHARMA LTD, Ady Endre 27, Monor 2200, UNGARIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
PHARMATEKA Bt., 20 Kossuth Str.Pusztaberki, 2658, UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FAIRMECTIN 0.6 % PREMIX, premix pentru furaje medicamentate pentru suine

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

100 g de produs contin 0,6 g ivermectind
Pulbere omogena de culoare alba sau aproape alba.

4. INDICATII
FAIRMECTIN 0.6 % Premix este un antihelmintic cu spectru larg, indicat pentru prevenirea §i tratamentul

nematodozelor gastro-intestinale si pulmonare la suine, precum si pentru tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti

produse de artropode.

FAIRMECTIN 0.6 % Premix este eficient impotriva:
- nematodelor gastrointestinale (mature §i 14);

- nematodelor pulmonare (mature);

- paduchilor;

- acarienilor.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la alte specii decat cele indicate, deoarece pot apirea efecte adverse severe, inclusiv mortalitéti la

caini.
6. REACTII ADVERSE

fn cazul dozelor uzuale, nu se intdlnesc reactii adverse.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine

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

ADMINISTRARE
Pe cale orald, prin incorporare in furaj.
FAIRMECTIN 0.6 % Premix trebuie administrat intr-un dozaj de 0,1 mg ivermectina / kilogram greutate vie,

timp de 7 zile consecutive.
Rata de incorporare in furaj tebuie facutd in concordanta cu consumul zilinic de hrani specific fiecarei categorii

de varsta.
Cantitatea necesard de FAIRMECTIN 0.6 % Premix ce va fi incorporaté in furaj, p fe'fi*cale ata cu ajutorul
’\ 4

urmatoarei formule :




100 x greutatea medie (kg)

FAIRMECTIN 0,6% Premix =
(g/tona de furaj) 6 x aportul mediu de hrana zilnic (kg)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
/

10. TIMP DE ASTEPTARE
Suine : carne §i organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Indeména copiilor.

A se pistra In loc uscat, racoros si protejat de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hran sau in furaj granulat: 3 saptimani
A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.

12. ATEN'IIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe perioada tratamentului.
Produsul este periculos pentru pesti si organismele acvatice.

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

animale
In caz de ingestie accidental solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.
A nu se fuma, bea sau méanca in timpul manipularii produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie
Ivermectina nu este teratogena. In studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan i iepuri) nu s-au observat

efecte tetratogene sau fetotoxice ale ivermectinei, insa la soareci a produs fisura vilului palatin la fetusi si in
unele cazuri moartea femelelor. La sobolanii sugari s-a observat o sensibilitate maritd la efectele toxice ale
ivermectinei, datoriti expunerii via laptele matern dupa fatare cand bariera hemato-encefalica la aceasta specie

nu e completa.
Ivermectina nu trebuie utilizata la animalele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri si ingredientelor folosite in mod frecvent.

Supradozare
In cazul tratamentului suinelor exista o limit de siguranta adecvata, doze de 20 pana la 40 de ori mai mari decét

dozajul terapeutic produc cu greu semne clinice (cele mai frecvente sunt ataxia sau depresia). Un antidot
specific este picrotoxina, care este un antagonist GABA. Fizostigmina poate fi de asemenea beneficd in
tratamentul cazurilor severe, comatoase, la cdini (cei din rasa Collie sunt extrem de sensibili la ivermectind).

Incompatibilititi
FAIRMECTIN 0.6 % Premix este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri si ingredientelor

frecvent.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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15. ALTE INFORMATII

Ivermectina este un derivat al avermectinelor, grup de substante care are un spectru antiparazitar larg, provenit
din fermentarea lui Streptomyces avermitilis. Este activ impotriva unui spectru larg de paraziti interni si externi
la bovine, ovine, caprine, suine si camelide.

Ivermectina actioneazi asupra nematodelor prin stimularea eliberarii inhibitorului de neurotransmisie a acidului
gama aminobutiric (GABA) din terminatiile nervoase presinaptice si consolidarea legaturii sale cu receptorii
speciali de la jonctiunea nervilor. In consecinti se produce paralizia §i moartea nematodelor.

La artropode ivermectina inhiba transmiterea semnalelor la jonctiunea neuro-musculari prin acelasi mecanism
ca la nematode. Amplificarea actiunii GABA are ca rezultat paralizia si moartea artropodelor.

Marimea ambalajului:
0,5 kg si 20 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Roménia SRL, Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4, 040185 Bucuresti
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. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul

Anexd 9.

REZUMATUL CARACTERISTICOLOR PRODUSULUI
7’:‘4\“3 (R.C.P.)

2. COMPOZITIA CALITATIV. A SI CANTITATIVA

100 g de contin
Ivermectind ...........coovvieiiiiiiiinn, 06g

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate.
Pulbere omogeni de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITAII\ CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

FAIRMECTIN 0.6 % Premix este un antihelmintic cu spectru larg, indicat pentru prevenirea si tratamentul
nematodozelor gastro-intestinale §i pulmonare la suine, precum si pentru tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti

produse de artropode.

FAIRMECTIN 0.6 % Premix este eficient impotriva:
- nematodelor gastrointestinale (mature §i L4);

- nematodelor pulmonare (mature);

- paduchilor;

- acarienilor.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la alte specii decat cele indicate, deoarece pot apérea efecte adverse severe, inclusiv mortalititi la
caini.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe perioada tratamentului.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul este periculos pentru pesti si organismele acvatice.

animale




In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind trebuie si evite contacgﬁl’ cu\produsul medicinal

veterinar. \

A nu se fuma, bea sau méanca in timpul manipuldrii produsului. \ o,

; _@ ,
%, .
’\\9}":, RTrAtH
G
W

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

~

In cazul dozelor uzuale, nu se Intalnesc reactii adverse.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Ivermectina nu este teratogena. in studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan si iepuri) nu s-au observat
efecte tetratogene sau fetotoxice ale ivermectinei, insi la soareci a produs fisura valului palatin la fetusi si in
unele cazuri moartea femelelor. La sobolanii sugari s-a observat o sensibilitate marita la efectele toxice ale
ivermectinei, datoritd expunerii via laptele matern dupa fatare cand bariera hemato-encefalici la aceasti specie

nu e completa.
Ivermectina nu trebuie utilizatd la animalele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri si ingredientelor folosite in mod frecvent.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pe cale orald, prin incorporare in furaj.
FAIRMECTIN 0.6 % Premix trebuie administrat Intr-un dozaj de 0,1 mg ivermectini / kilogram greutate vie,

timp de 7 zile consecutive.
Rata de incorporare in furaj tebuie facuta in concordantd cu consumul zilinic de hrani specific fiecarei categorii

de varsta.
Cantitatea necesara de FAIRMECTIN 0.6 % Premix ce va fi incorporaté in furaj, poate fi calculaté cu ajutorul

urmatoarei formule :

100 x greutatea medie (kg)

FATIRMECTIN 0,6% Premix =
(g/tona de furaj) 6 x aportul mediu de hrani zilnic (kg)

Repetati tratamentul dupa 6 luni.
In momentul initierii oricdrui program antiparazitar, este important si tratati intreg efectivul.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupa caz

In cazul tratamentului suinelor exista o limiti de sigurant adecvati, doze de 20 pani la 40 de ori mai mari decét
dozajul terapeutic produc cu greu semne clinice (cele mai frecvente sunt ataxia sau depresia). Un antidot
specific este picrotoxina, care este un antagonist GABA. Fizostigmina poate fi de asemenea beneficd in
tratamentul cazurilor severe, comatoase, la ciini (cei din rasa Collie sunt extrem de sensibili la ivermectind).

4.11 Timp de asteptare

Suine: carne si organe: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

Grup farmacoterapeutic: endectocide, lactone macrociclice, avermectine
Cod Veterinar ATC: QPS4AA01




5.1 Propnetatl farmacodinamice

FAIRME TIN 0% 3’% Premix contina ca substanta activad ivermectina.
a es?e Lﬁi« erivat al avermcctlnelor grup de substante care are un spectru antiparazitar larg, provenit

din fefmantare“aCIQ& treptomyces aver mitilis. Este activ impotriva unui spectru larg de paraziti interni si externi

\C; la’boyine, o Y%D\Q,Q rine, suine §i camelide.
f\\Ivei'm ?jma‘ﬁqx neazi asupra nematodelor prin stimularea eliberarii inhibitorului de neurotransmisie a acidului
fia; am@bufmc (GABA) din terminatiile nervoase presinaptice si consolidarea legéturii sale cu receptorii
spemé‘h dé‘l',_)oncuunea nervilor. In consecinti se produce paralizia $i moartea nematodelor.
La artropode ivermectina inhiba transmiterea semnalelor la jonctiunea neuro-musculard prin acelasi mecanism

ca la nematode. Amplificarea actiunii GABA are ca rezultat paralizia $i moartea artropodelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Fargmacocinetica ivermectinei la speciile tintd este caracterizatd printr-o absorbtie lentd, distributie rapida si
fazi de eliminare prelungitd. Dupa administrarea subcutanata, concentratia plasmatici maximé de 40 ng/L in 1-
2 zile. Dupi atingerea acestui nivel, aceasta are un timp de eliminare prin injumatatire de cateva zile (la bovine
poate fi de pani la 8 zile), asigurind o eficacitate antihelminticd permanentd pentru aproximativ 2-3 séptéméni.
Calea principald de eliminare o reprezinti excretia prin fecale. Doar 2% din dozi se elimina pe cale urinara.

fn doze recomandate, ivermectina nu traverseazi bariera hemato-encefalici la animalele adulte. In acest fel
neurotransmisia centraldi GABA-mediati a mamiferelor nu este afectatd, ceea ce reprezinta principalul motiv al
selectivitatii ivermectinei fata de paraziti. Acetilcolina, principalul neurotransmitator periferic al mamiferelor nu

este afectat de ivermectina.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Sipernat 22 silicat, faina de grau.
:
6.2 Incompatibilititi
FAIRMECTIN 0.6 % Premix este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri si ingredientelor folosite in mod

frecvent.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 1 an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani sau in furaj granulat: 3 saptimani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat, racoros si protejat de lumina.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar
- sac de polietilend de densitate redusa de 0,5 kg aflat in flacon de polipropilen si sigilat cu capac de polietilend

de densitate mare.
- sac de polietilend de densitate redusa de 20 de kg prevézut cu snur din polietilen de densitate redusa.

Mairime ambalajului:
0,5 kg si 20 kg.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astf;
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE //

FAIR-VET PHARMA LTD,
27 Ady Endre Str.

Monor, 2200

Ungaria

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
080042

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.06.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in

furajele finite.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INF ORMATI ‘CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

mFOWﬂ CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
sac x 0,5kg
sac x 20 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FAIRMECTIN 0.6 % Premix, premix pentru furaje medicamentate pentru suine
Ivermectind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 g contin 0,6 g Ivermectina

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECII TINTA

6. INDICATII

FAIRMECTIN 0.6 % Premix este un antihelmintic cu spectru larg, indicat pentru prevenirea si tratamentul
nematodozelor gastro-intestinale si pulmonare la suine, precum si pentru tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti
produse de artropode.

FAIRMECTIN 0.6 % Premix este eficient impotriva:

- nematodelor gastrointestinale (mature si L4);

- nematodelor pulmonare (mature)

- paduchilor;

- acarienilor.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orala, prin incorporare in furaj.
FAIRMECTIN 0.6 % Premix trebuie administrat intr-un dozaj de 0,1 mg ivermectini / kilogram greutate vie,

timp de 7 zile consecutive.
Rata de incorporare in furaj tebuie facuta in concordanti cu consumul zilinic de hrani specific fiecarei categoru

de varsta.
Cantitatea necesara de FAIRMECTIN 0.6 % Premix ce va fi incorporati in furaj, poat

urmatoarei formule :
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100 x greutatea medie (kg)

FAIRMECTIN 0,6% Premix =
(g/tona de furaj) 6 x aportul mediu de hrani zilnic (kg)

Repetati tratamentul dupa 6 luni.
In momentul initierii oricdrui program antiparazitar, este important s tratai intreg efectivul.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne §i organe: 5 zile

9. ATENTIONARI SPECIALE

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe perioada tratamentului.

10. DATA EXPIRARII
EXP (lund/an)

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat, ricoros si protejat de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR. Se elibereaza pe bazi de retetd veterinara

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

A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FAIR-VET PHARMA LTD,
27 Ady Endre Str., Monor, 2200,UNGARIA

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

080042

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (numar)






