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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘_,c; B

DUFAMEC INJ, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, porci, caini si pls%ié:i_

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activa:

Ivermectini 10 mg

Excipient (excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol

Formaldehida glicerica

Monopropilenglicol

Solutie limpede , omogena, incolord sau slab gilbuie.

3. INFORMATIICLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, o1, porci, cdini si pisici.

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infestatiilor produse de urmatorii paraziti, sensibili la actiunea substantei active:

Bovine: nematode gastro-intestinale, nematode pulmonare, paraziti cu localizare ocular, paraziti din
specia Hypoderma spp, capuse si paduchi.

Porci : nematode gastro-intestinale, paraziti pulmonari, pdduchi si acarieni care produc réia.

Oi: acarieni care produc réia psoroptica (raia oilor), nematode gastro-intestinale, paraziti pulmonari si
ectoparazifi din specia Oestrus spp.

Caini: nematode gastro-intestinale, parazifi cu localizare la nivelul inimii, microfilarii, artropode si
capuse.

Pisici: nematode gastro-intestinale si paraziti pulmonari.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la alte specii de animale, pot apare reactii adverse severe.

Nu se utilizeaza la caini cu sensibilitate de naturd geneticd la ivermectina (rasele Collie, Old English
Sheepdog, Ciobanesc german), putind apare reactii adverse severe.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Acest produs nu trebuie administrat intravenos sau intramuscular.



Cainii cu sensibilifate de natura geneticd la ivermectind (rasele Collie, Old English Sheepdog,
Ciobanesc germam)\ unt susceptibili la intoxicatie cu ivermectind la o doza de 0,1 ml/kg greutate
corporalg sau maj rgx )
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ecautii spfgqfii’;le pentru utilizare
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Precautfii ‘slpecials:: pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

TN :
AnimaléléFratate nu trebuie si intre in contact cu animalele infestate, cu adaposturile sau solul
contaminat deoarece pot fi reinfestate si si fie necesard reluarea tratamentului. Efectul ivermectinei
asupra parazitilor nu este imediat, de aceea trebuie evitat contactul animalelor tratate cu cele netratate
timp de cel putin o siptiména. Deoarece oudle de paduchi nu sunt afectate de ivermectind si eclozarea
lor poate dura pana la trei saptimani, poate fi necesara repetarea tratamentului.
Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:
- Utilizarea prea frecventd si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioada lunga de timp;
- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutatii corporale.
Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc). Dacd rezultatele testelor indica in mod clar instalarea rezistentel fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antiparazitar din alta clasa farmacologica si care are un mod
diferit de actiune.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de protectie pentru evitarea contactului direct cu pielea si a sensibilizarii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectina trebuie s evite contactul cu produsul.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentale solicitati sfatul medicului si prezentafi prospectul s1
eticheta.

Pentru o mai buna igiend, persoanele care administreaza produsul trebuie si se spele pe maini dupd
administrare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE. Nu vor fi contaminate
apele de suprafati sau canalele colectoare cu produs sau ambalaje utilizate.

Alte precautii:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, o1, porei, caini si pisici:

S-au 1inregistrat reactii adverse la ivermectinid datorate
posibilei toxicitafi apdrute In urma paraliziei si morfii
parazitilor. Incidenta acestor reactii este extrem de scdzutd,
acestea putdnd fi evitate dacd tratamentul nu se aplicd in
perioadele care coincid cu stadiile migratoare in zone
geografice In care parazitii sunt endemici.

La bovine poate si apara disconfort sau tumefiere tranzitorie
la locul de injectare.

Pentru prevenirea tumefierii nu se vor administra mai mult
de 10 ml intr-un singur loc de injectare.

Frecventd necunoscutd (nu poate fi
estimati din datele disponibile)




Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea,,; nyfe a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prinj!; éicu%%@grinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al 4d@sthia,’ fie ftoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospeg ififi?pcntnl; datele de

1 'Q S .
contact respective. R Y
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3.7  Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei

Gestatie:

Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

Lactatie:

Nu se utilizeaza la vaci in lactatie cu 28 de zile Tnainte de fatare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Efectul benzodiazepinelor poate fi potentat de catre ivermectina.
3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza subcutanat (SC).
Dozele recomandate per animal in dozi unici sunt:

Bovine 1 ml per 50 kg greutate corporal
01 0,5 ml per 25 kg greutate corporald
Porci 1 ml per 33 kg greutate corporali
Céini si pisici 0,1 ml per 5 kg greutate corporali

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgent si antidoturi)

In general ivermectina are o limita de siguran{a de cel putin 10 ori doza la bovine, porci si céini cu
exceptia celor din rase cu sensibilitate de naturd genetica la ivermectind (rasele Collie, Old English
Sheepdog, Ciobanesc german).

Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar .

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe;

- Bovine: 49 zile

- O1: 21 zile

- Porci: 28 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4.  INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:



Ivemgctl a ﬁbt“ un éenvat semisintetic de avermectine, un grup de lactone macrociclice produse de
Streptomyces avermztzlzs Este un agent antiparazitar cu un spectru larg de activitate impotriva
v1erm}IQr nerpaiozx st a ectoparazitilor la animale si este mult utilizaté In practica veterinara.

Actiuitea: wermectmel impotriva parazitilor o reprezinté inhibarea motilitatii. Fractiunca 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 (langust, homar, Ascaris suum si
probabil ali helmin{i) constd in inhibarea neurotransmisiei. Cresterea eliberarii de GABA duce la
amplificarea (hiperpolarizarea) potentialului de relaxare a celulelor postsinaptice, facind mult mat
dificila sarcina de neurotransmisibilitate a stimulilor catre muschi, astfel incat acesti mugschi nu se mai
contractd. Sub influenta avermectinelor viermii sunt paralizati si in consecinfa expulzati intr-un mod
similar cu cel de la terapia cu piperazina.

4.3 Framacocinetica

Administrarea subcutanatd la bovine are ca rezultat o perioadd de injumatitire biologicd extinsa
datoritd slabei absorbtii a ivermectinei de la locul de injectare. Nivelul de varf al concentratiei
plasmatice apare la 2 zile dupd injectia subcutanatd. Eficienta clinicd antihelmintica semnificativa
persistd aproximativ 2 saptimani dup4 injectarea subcutanata, depinzénd de speciile de paraziti.
Ivermectina este bine distribuitd catre majoritatea tesuturilor.

Avermectinele sunt excretate cu preponderentd prin bila si fecale. Au fost identificate doud fesuturl
importante ca sediu al biotransformarii reprezentate de ficat i tesutul gras.

Atat la bovine cat si la oi cel putin 98% din doza de Ivermectind a fost excretatd prin fecale. Cu toate
acestea cel putin 60% din principiul activ a continuat sa apara in fecale la 7 zile dupd administrarea
subcutanati la bovine si a continuat si fie excretat o perioada de timp si dupa 7 zile.

Proprietati de mediu

EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla bruna de tip II de 50 ml, inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capsa din aluminiu.

Flacon de 500 ml din polietilend de inalti densitate de culoare alba, inchis cu dop de cauciuc si sigilat
cu capsd din aluminiu.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. /
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare héutllllfi\mﬁsau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

’VO:) Ny

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. T Nallaot

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd In cursurile de api, deoarece ivermectina poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160265.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/09/2005.

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICLOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.euw/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN STICLA BRUNA DE TIP II DE 50 ML
FLACON DIN HDPE DE CULOARE ALBA DE 500 ML

’ 1. DENUlVIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T

DUFAMEC’INJ 10 mg/ml solufie injectabila.

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ivermectind 10mg/ml.

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
500 mi

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, porci, caini i pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Admimistrare subcutanata (SC).
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

- Bovine : 49 zile

-01:21 zile

- Porei : 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

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

I 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.



A se feri de inghet. Of
A se proteja de lumina. i

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 1

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

Dutch Farm International B.V.

|14, NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE ]
160265
| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

X

DUFAMEC INJ, 10 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine, oi, porci, ciini si pfswl \ S

2. Compozitie
1 ml solutie injectabila contine:

Substanti activa:
Ivermecting 10 mg

Solutie limpede , omogend, incolori sau slab gilbuie.

3. Specii tinti

Bovine, oi, porci, cdini si pisici.

4. Indicatii de atilizare

Tratamentul infestatiilor produse de urmdtorii paraziti, sensibili la actiunca substantei active:

Bovine: nematode gastro-intestinale, nematode pulmonare, paraziti cu localizare oculard, paraziti din
specia Hypoderma spp, capuse si paduchi. _

Porci : nematode gastro-intestinale, paraziti pulmonari, piduchi si acarieni care produc réia.

Oi: acarieni care produc réia psoroptica (raia oilor), nematode gastro-intestinale, paraziti pulmonari si
ectoparaziti din specia Oestris spp.

Cdini: nematode gastro-intestinale, paraziti cu localizare la nivelul inimii, microfilarii, artropode si
capuse.

Pisici; nematode gastro-intestinale si paraziti pulmonari.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la alte specii de animale, pot apare reactii adverse severe.

Nu se utilizeaza la caini cu sensibilitate de natura genetica la ivermectini (rasele Collie, Old English
Sheepdog, Ciobanesc german), putind apare reactii adverse severe.

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

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Acest produs nu trebuie administrat intravenos sau intramuscular.

Cainii cu sensibilitate de naturd genetica la ivermectini (rascle Collie, Old English Sheepdog,
Ciobanesc german) sunt susceptibili la intoxicagie cu ivermectini la o dozi de 0,1 ml/kg greutate
corporald sau mai mare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Animalele tratate nu trebuie si intre In contact cu animalele infestate, cu adaposturile sau solul
contaminat deoarece pot fi reinfestate si si fie necesar reluarea tratamentului. Efectul ivermectinei
asupra parazitilor nu este imediat, de aceea trebuie evitat contactul animalelor tratate cu cele netratate




timp de cel putin o siptimana. Deoarece oudle de paduchi nu sunt afectate de ivermectina si eclozarea
lor poate dura pand la trei saptamani, poate i necesard repetarea tratamentului.

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat
fina) ineficienta trat@mentului:

- Utilizarea prea ;ffécventé si folosirea repetati a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioada lung3 de timp;

- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutafii corporale.

Cazurile clinicéfjr‘s“uspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoprescopie, etc). Dacd rezultatele testelor indicd in mod clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antiparazitar din alta clasa farmacologica si care are un mod
diferit de actiune.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de protectie pentru evitarea contactului direct cu pielea si a sensibilizarii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectind trebuie sd evite contactul cu produsul.

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentale solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul si
eticheta.

Pentru o mai buna igiena, persoanele care administreaza produsul trebuie sd se spele pe maini dupd
administrare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISME ACVATICE. Nu vor fi contaminate
apele de suprafati sau canalele colectoare cu produs sau ambalaje utilizate.

Alte precautii:
Nu este cazul.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Nu se utilizeazi la vaci In lactatie cu 28 de zile Inainte de fatare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Efectul benzodiazepinelor poate fi potentat de catre ivermectina.

Supradozare:
In general ivermectina are o limiti de siguranti de cel putin 10 ori doza la bovine , porci i céini cu

exceptia celor din rase cu sensibilitate de naturd genetica la ivermectind (rasele Collie, Old English
Sheepdog, Ciobédnesc german).
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, ciini si pisici:



N
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Frecvenfd necunoscutd (nu poate fi S-ag .in.regist.ra.t feac;ii adverse la ’!@%ﬁnectmé .datorat?
estimati din datele disponibile) posibilei toxicitdti apdrute in urma: pegfral{g% s1 mortii

parazitilor. Incidenta acestor reactii este extrenyde” sciazuta,
acestea putand fi evitate daci tratamgﬂtul‘ nu 8 licd in
perioadele care coincid cu stadiile iﬁqigratoare in zone
geografice n care parazitii sunt endemici.~ twoo m”:\»
La bovine poate sa apard disconfort sau tumefiere N7 ietie
la locul de injectare. Pentru prevenirea tumefierii u se vor
administra mai mult de 10 ml intr-un singur loc de injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin  sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza subcutanat (SC).
Dozele recomandate per animal, in doza unic, sunt:

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

Caint si pisici 0,1 ml per 5 kg greutate corporali

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Nu utilizati DUFAMEC INJ 100 mg/ml dac# observati ca flaconul este spart si apar scurgeri de lichid.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Carne $1 organe:

- Bovine: 49 zile

- O1: 21 zile

- Porci: 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet,

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile.

14




12, Precautii speciale pentru eliminare
.
. ‘Medicamentele nu{ir‘ebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apd, deoarece ivermectina poate
fi periculoasd pefitfu pesti si alte organisme acvatice.

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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160265.

Flacon din sticla bruni de tip II de 50 ml.
Flacon din polietilend de inalta densitate de culoare alba de 500 ml.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt dispouibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dutch Farm International B.V.

Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg

Tarile de Jos

mail@dutchfarmint.com

Reprezentanti Jocali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC Allfeed Intemational SRI.

Str. Rdmnicu Valcea Nr.16, B1.34, Sc.1, Et.2, Ap.8, sector 3, Bucuresti, Roménia, cod postal 031803
Tel: +40 31 4257611

office@alifeedinternational ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






