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PROSPECT
“  Dufamec 1% solutie injectabila pentru bovine, porci, ovine, cini si pisici

1.  NUMELE:- SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

. SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Petinitorul autorizatiei de comercializare si producator

DUTCH FARM VETERINARY PHARMACEUTICALS B.V.

Veemweg |
3771 MT BARNEVELD
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

DUTCH FARM VETERINARY PHARMACEUTICALS B.V.

Veemweg |
3771 MT BARNEVELD
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dufamec 1% inj.

Solutie injectabila pentru bovine, porci, ovine, cdini si pisici.
Ivermectina 10,0 mg / ml.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTI)
Substanta activd :  Ivermectina 10,0 mg / ml
Excipienti : Formaldehida glicerina 90,0 mg / ml
Monopropilen glicol 789,5 mg / ml
Glicerol 1,26 g/ml 200,0 mg / ml

‘4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine
Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari, viermilor oculari, paraziilor din

specia Hypoderma, capuselor si paduchilor la taurinele de carne si vacile lactante aflate in afara perioadei de lactatie.
Porci

Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari, paduchilor si acarienilor
responsabili de producerea réiei.

Ovine
Pentru tratamentul si combaterea raiei psoroptice (rdia oilor), nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari §i a

ectoparazitilor din specia Oestrus.
Caini

Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale, stagiilor infectioase ale viermilor cu localizare la
nivelul inimii, microfilariei, artropodelor si cdpuselor auriculare.

Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale §i a viermilor pulmonari.




5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru vaci de lapte care produc lapte destinat consumului uman sau la v

inainte de fatare. [ ;

aci in lactatie cu 28 de zile
Nu se utilizeazi la alte specii de animale, putand apare reactii adverse severe si nu se utili

azila caini‘din rasa Collie.

6. REACTII ADVERSE

- \m;';: T

S-au inregistrat reactii adverse la ivermectin, la animalele care apartin speciilor tint, reactii datorate posibilei
toxicitati aparute in urma paraliziei i mortii parazitilor. Incidenta acestor reactii este extrem de scazuti , acestea putind
fi evitate dacd tratamentul nu se aplicd in perioadele care coincid cu stagiile migratoare in zone geografice in care

parazitii sunt endemici.
De asemenea, la bovine poate sa apara disconfort sau tumefiere tranzitorie la locul de injectare.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm informati medicul

veterinar.

7.  SPECII TINTA

:Bovine, porci, ovine, cdini si pisici.

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

Pentru administrare subcutanata.
Dozele recomandate per animal sunt :

Bovine 1 ml per 50 kg greutate corporald
Porci 1 ml per 33 kg greutate corporali
Ovine 0,5 ml per 25 kg greutate corporala
Caini si pisici 0,2 ml per kg greutate corporala

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare :
Carne si organe : bovine : 49 zile
Carne si organe : ovine : 21 zile

Carne si organe porcine : 28 zile
Nu este permisi utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor sau in locuri accesibile acestora.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in flaconul bine inchis.

A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expiririi marcati pe eticheta flaconului <dupa {EXP}.>




‘Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 24 luni
Dupi deschidere, se va utiliza imediat, nu pastrati.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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 misuri contribuie la protectia mediului.

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

Februarie 2010
4 15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




ANEXH 2.
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AN
Dufamec 1%, solutie injectabila pentru bovine, ovine, porcine, céini si pisici.

%

2. ggmoziTIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta ?gctivﬁ k: Ivermectina 10,0 mg / ml

e

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specii tinti

Bovine, porci, ovine, cdini si pisici

}
4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine
Pentru tratamentul i combaterea nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari, viermilor oculari, parazitilor din

specia Hypoderma, capuselor si paduchilor la taurinele de carne si vacile lactante aflate in afara perioadei de lactatie.

Porci
Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari, paduchilor si

responsabili de producerea rdiei.

Ovine
Pentru tratamentul si combaterea raiei psoroptice (rdia oilor), nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari si a

ectoparazitilor din specia Oestrus.

Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale, stagiilor infectioase ale viermilor cu localizare la nivelul
inimii, microfilariei, artropodelor si cépuselor auriculare.

Pisici

Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale §i a viermilor pulmonari.

acarienilor

3.  Contraindicatii
Nu se utilizeazi la vaci de lapte care produc lapte destinat consumului uman sau la vaci in lactaie cu 28 de zile inainte de

fatare.
Nu se utilizeaza la alte specii de animale si nu se utilizeaza la cainii din rasa Collie - pot apare reactii adverse severe.

4.4. Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinta>

Céinii din rasa Collie sunt susceptibili la intoxicatie cu Ivermectina la o doza de 0,1 ml / kg sau la o dozd mai mare.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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




- animale si este mult utilizatd in practica veterinara.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manusi de

protectie.
Nu rasturnati lichidul de injectat pe méini.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

il istoxicitati

S-au inregistrat reactii adverse la ivermectina, la animalele care apartin speciilor tintd, reactii datéfai
‘ nd i evitate

apdrute in urma paraliziei §i mortii parazitilor. Incidenta acestor reactii este extrem de scdzuti , acesteap
dacd tratamentul nu se aplica in perioadele care commd cu stagiile migratoare in zone geograﬁce in care parazitii sunt

endemici.
De asemenea, la bovine poate sa apara disconfort sau tumefiere tranzitorie la locul de injectare.

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

Ivermectina 1% poate fi utilizati la animalele de reproductie si in perioada de gestatie. in general, o doza marita de doua
ori si dozele multiple nu au afectat in mod advers spermatogeneza, conceptabilitatea, longevitatea gestatiei sau

dezvoltarea fetala.

4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
zbuie evitata utilizarea concomitenta cu alte medicatii.
4.9.  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare subcutanata.
Dozele recomandate per animal sunt :

Bovine 1 ml per 50 kg greutate corporala
Porci 1 ml per 33 kg greutate corporala
Ovine 0,5 ml per 25 kg greutate corporala

Caini si pisici 0,2 ml per kg greutate corporala
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

in general ivermectina are o limitd de siguranta de cel putin 10 ori doza la rumegitoare, cai, porcine §i cdini cu exceptia

celor din rasa Collie.
4.11. Timp de asteptare

irne si organe : bovine : 49 zile
Carne §i organe : ovine : 21 zile

Carne si organe porcine : 28 zile
Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica : avermectina din grupa lactonelor macrolitice,
Codul veterinar ATC : QP54AA01

5.1, Proprietati farmacodinamice

Ivermectina este un derivat semisintetic de avermectine, un grup de lactone macrolitice produse de Streptonyces
avermitilis. Este un agent antiparazitar cu un spectru larg de activitate impotriva viermilor nematozi si a ectoparazitilor la




Actiunea ivermectinei impotriva parazitilor o reprezintd inhibarea motilitatii. Bla creste in mod aparent eliberarea de acid
t-aminobutiric (GABA) din sinapsele sistemului nervos. Functia normald a GABA la animalele testate - mamifere si
nevertebrate (langustd, homar, Ascaris suum §i probabll alti helminti) consta in inhibarea neurotransmisiei. Cresterea
eliberarii de GABA duce la amplificarea (hiperpolarizarea) potentialului de relaxare a celulelor postsinaptice, facandu-le
mult mai dlf cila sarcina de neurotransmisibilitate a stimulilor citre muschi, astfel incat acesti mugchi nu se mai contracta.
Sub mﬂuenga avermectinelor, viermii sunt paralizati §i in consecm;a expulzati intr-un mod similar celui ca urmare a
teraplel cu plperazma
N

S.2. Partlcularltagl farmacocinetice

Administrarea subcutanati la bovine are ca rezultat o perioada de injumatatire biologica extinsa, datorita slabei absorbtii a
ivermectinei de la locul de injectare. Nivelul de varf al concentratiei plasmatice apare la 2 zile dupd injectia subcutanata.
Eficienta clinicd antihelmintica semnificativa persistd aproximativ 2 saptiméni dupi injectarea subcutanatd, depinzand de

speciile de paraziti.
Ivermectina este bine distribuita citre majoritatea esuturilor. .
Avermectinele sunt excretate cu preponderenta prin bild si fecale. Au fost identificate doua tesuturi importante ca sediu al

biotransformarii, reprezentate de ficat i grasime. _
Atit la bovine cét si la ovine cel putin 98% din doza de ivermectina a fost excretata prin fecale. Cu toate acestea cel putin

60% din principiul activ a continuat s apara in fecale la 7 zile dupa administrarea subcutanata la bovine si in mod clar a
continuat si fie excretat o perioada de timp si dupa aceea.

oprietiti referitoare la mediul inconjuritor

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor
Formaldehida glicerina
Monopropilen glicol
Glicerol

6.2.  Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 24 luni
rioada de valabilitate dupa prima deschidere: utilizati imediat, nu péstrati.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in flaconul bine inchis.

A se proteja de lumina.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla alba pentru utilizare farmaceutica de 50 ml si 500 ml.
Capac de inchidere din cauciuc pentru flacoane pentru preparate apoase pentru utilizare parenterala.

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




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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DUTCH FARM VETERINARY PHARMACEUTICALS B.V.

Veemweg 1
3771 MT BARNEVELD
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050 595
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

15.09.2005

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

!
Februarie 2010

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




Anvex A 8

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA =
FLACON.DE STICLA ALBA PENTRU UTILIZARE FARMACEUTICA

[1.7 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Dufamec 1%
Solutie injectbild pentru bovine, porci, ovine, cdini §i pisici.
Ivermectina 10,0 mg/ ml.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Substanta activa : Ivermectina 10,0 mg / ml
Excipienti : Formaldehida glicerina 90,0 mg/ ml
Monopropilen glicol 789,5 mg / ml
Glicerol 1,26 g/ml 200,0 mg/ ml

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare subcutanata.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
500 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, porci, ovine, cdini i pisici.

3

!
[6.  INDICATIE (INDICATII) |

Bovine
Pentru tratamentul §i combaterea nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari, viermilor oculari, parazitilor din

specia Hypoderma, capuselor si paduchilor la taurinele de carne si vacile lactante aflate in afara perioadei de lactatie.

Porci
Pentru tratamentul §i combaterea nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari, paduchilor si acarienilor

responsabili de producerea réiei.
Ovine
Pentru tratamentul i combaterea raiei psoroptice (rdia oilor), nematodelor gastro-intestinale, viermilor pulmonari si a
ectoparazitilor din specia Oestrus.
Caini
Pentru-tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale, stagiilor infectioase ale viermilor cu localizare la nivelul
inimii, microfilariei, artropodelor i capuselor auriculare.
Pisici

- Pentru tratamentul si combaterea nematodelor gastro-intestinale si a viermilor pulmonari.




L7.‘ MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.
Dozele recomandate per animal sunt :

Bovine 1 ml per 50 kg greutate corporala
Porci 1 ml per 33 kg greutate corporala
Ovine 0,5 ml per 25 kg greutate corporalad

Caini si pisici 0,2 ml per kg greutate corporala

/8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Carne si organe : bovine : 49 zile

Carne si organe : ovine : 21 zile

Carne si organe porcine : 28 zile

Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

[“ ____ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Céinii din rasa Collie sunt susceptibili la intoxicatie cu Ivermectina la o doza de 0,1 ml / kg sau la 0 doza mai mare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Dupa deschidere, se va utiliza imediat, nu péstrati.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se pistra in flaconul bine inchis.
A se proteja de lumina.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13.

,,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor sau in locuri accesibile acestora.




15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DUTCHF ARM VETERINARY PHARMACEUTICALS B.V.

Veemweg -
3771 MT BARNEVELD

Olanda~

a6

| 16. = NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050 595

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numair}






