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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecomectin 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [RO]
Tizoval 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [IR]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
Ivermectini 0,6 % m/m

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

~ Premix pentru furaje medicamentate
Granule de culoare galben-maroniu in dispersie omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Tratamentul infestatiilor cu nematode sau artropode cauzate de:

Viermi cilindrici gastrointestinali
Ascaris suum (adulti gi L4)
Hyostrongylus rubidus (adulfi si L4)
Oesophagostomum spp. (adulti si L4)
Strongyloides ransomi (adulti)*

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (adulti)

Paduchi
Haematopinus suis

Sarcoptii riiei
Sarcoptes scabiei var. suis

*Administrat scroafelor gestante inaintea fatarii, controleaza eficient transmisia prin lapte a S.
ransomi la purcei.

43  Contraindicatii

Nu exista
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@, ontactulmpgrcﬂor traFatx cu animale infestate, adapﬂosturl, sol sau pasuni cor'nafnmate poite' avea ca
\"". rezultat réinfestarea si retratarea poate fi necesara. Intrucit efectul ivermectinei asupra raiei nu este
 imediat, evitati contactul direct intre porcii tratati si cei netratafi, timp de cel putin o saptamana dupa
incheierea tratamentului. intrucat ouile de paduchi nu sunt afectate de ivermectin si eclozarea lor

poate dura pan la trei saptimani, poate fi necesara repetarea tratamentului.

Utilizarea antihelmintici care poate cauza cresterea riscului de aparitie a rezistentei la medicamentele

antihelmintice include:
e Utilizarea prea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasi pe o perioadid extinsd

de timp si
. Subdozarea.

Se recomand consultarea medicului veterinar privind programele de dozaj adecvate si gestionarea
stocurilor in vederea obtinerii unui control parazitar adecvat §i a reducerii probabilititii de aparitie a

rezistentei la antihelmintice.
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

A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.
A se spila pe maini dupi utilizare.

Amestecarea produsului cu hrana trebuie realizata intr-un spatiu bine aerisit. Evitai contactul cu
pielea si cu ochii. In caz de contact accidental, spilati bine zona afectati cu apa curata in jet continuu.
Daci iritatia oculard persistd, apelati la sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi administrat scroafelor aflate in orice etapa a gestatiei sau lactaiei.
Acest produs poate fi utilizat la animalele destinate reproductiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Pentru a asigura dispersia completd a produsului, acesta trebuie amestecat in prealabil cu o cantitate
corespunzitoare de ingrediente de furaj, inainte de incorporarea in amestecul final.



Doza recomandata este de 0,1 mg ivermectind/kg greutate corporald, cu administrare 1lmca timp de
sapte zile consecutive. Rata de mcludere adecvatd pentru premixul cu ivermectina, in
de furaj final, poate fi calculati dupi urmitoarea formula:

100 x greutatea medie (kg)

Ratd includere premix =
(g/tond furaj) 6 x aportul mediu de hrani zilnic (kg)

Pentru a evita sub- sau supradozarea, porcii care trebuie tratati sunt grupati in functie de greutate, iar
doza de administrat ar trebui sa fie calculati raportat la cel mai masiv animal din cadrul grupei.

Purcei in crestere

Nivelul recomandat al dozei de 0,1 mg/kg greutate corporala zilnic timp de sapte zile, se obtine, in
majoritatea situatiilor, pentru porcii cu greutatea de pana la 40 kg greutate corporald, prin includerea a
333 g de premix cu ivermectina in fiecare tona metrici de furaj final. Premixul cu ivermectini ar
trebui si fie amestecat omogen in furajul final §i administrat continuu, ca ratie unica, timp de sapte
zile consecutive. La porcii care cantiresc 40 kg greutate vie si peste, media consumului zilnic de furaj
se poate situa sub un aport de furaj de 5% din greutatea corporala atunci cind se utilizeaza programe
de alimentare cu restrictii sau cand porcii primesc o ratie de hrani bogati in proteine.

Pentru porcii cu greutatea de 40 kg si peste, se vor include 400 g de premix cu ivermectin in fiecare

tond metricd de furaj final.

Porci adulti

Nivelul recomandat al dozei pentru porci adulti cu o greutate vie de peste 100 kg se obtine, in
majoritatea situatiilor, prin amestecarea omogena a 1,67 kg de premix cu ivermectini in fiecare tona
metrica de ratie pentru porci. Hrana medicamentati rezultanta trebuie si fie administrati in raport de 1
kg la 100 kg greutate corporala, zilnic timp de sapte zile consecutive, ca parte din ratia individuala.
Acolo unde hrana medicamentati trebuie sa fie administrati ca parte a ratiei, se recomanda si se
administreze mai intii hrana medicamentati cu ivermectind. Dupd consumarea acesteia, trebuie oferit
orice eventual rest din alocatia de hrana zilnica. Procedeul ar trebui si fie repetat sapte zile

consecutiv.

Ca alternativa, acolo unde poate fi determinat cu precizie aportul de hrané uscati si toate animalele de
tratat au o greutate corporala similara, rata de includere poate fi calculati conform formulei
anterioare, pentru a permite administrarea exclusiva de hrand medicamentata.

PROGRAM DE TRATAMENT RECOMANDAT

Purcei in cregstere
Grupele de purcei in cregtere ar trebui tratati timp de sapte zile consecutive, dupa transferul intr-un

adapost curat. Acolo unde nu este posibila aplicarea sistemului ,.totul plin — totul gol”, se recomanda
ca programul alimentar de control parazitar si inceapa cu tratamentul tuturor purceilor in crestere

aflati deja in addpost.

Animale destinate reproductiei: Animalele destinate reproductiei sunt tratate prin administrarea de
hrana medicamentata timp de sapte zile consecutive. La momentul initierii oricarui program de
control parazitar, este important sa fie tratate toate animalele din efectiv. Dupa tratamentul initial,

utilizati premixul In mod regulat, dupa cum urmeazi:
Scroafe: Tratament cu 14-21 de zile inainte de fatare, pentru a reduce infestatiile la purcei.
Scrofite: Tratament cu 14-21 de zile inainte de monta. Tratati cu 14-21 de zile inainte de fatare.

Vieri: Tratament de cel putin 2 ori pe an. Frecventa si necesitatea tratamentelor depind de expunerea
la paraziti.
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das'trebuie incorporat numai de cétre producitorii de furaj licentiati.

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

Céand sunt incluse in ratia pentru porci niveluri de pana la 5 ori doza recomandata de 0,1 mg de
ivermectini per kg greutate corporald, timp de 21 de zile consecutiv (de 3 ori perioada de tratament
recomandat), produsul nu a cauzat reactii adverse asociate tratamentului. Nu a fost identificat niciun

antidot.
4.11 Timp de asteptare

Suine: 12 zile
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Endectocide
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Ivermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice a endectocidelor, care au un mod unic de
actiune. Compusii clasei se leagd selectiv §i cu o mare afinitate de canalele ionice de clor controlate
de glutamat, care apar in celulele nervoase §i musculare ale nevertebratelor. Aceasta duce la cregterea
permeabilititii membranei celulare la ionii de clor, cu hiperpolarizarea celulei nervoase sau
musculare, avind ca rezultat paralizia si moartea parazitului. Compusii acestei clase pot interactiona §i
cu canale de clor controlate de alti liganzi, de exemplu cele controlate de neurotransmitétorul numit

acid gama-aminobutiric (GABA).

Marja de siguranti pentru compusii acestei clase poate fi atribuita faptului cd mamiferele nu au canale
de clor controlate de glutamat, iar lactonele macrociclice au o afinitate scazuta pentru canalele de clor
controlate de alfi liganzi ale mamiferelor i nu traverseazi cu usurinta bariera hematoencefalica.

5.2 Particularititi farmacocinetice

in cadrul unui studiu comparativ pe sange, dupd administrarea produsului la porci in doza
recomandatd de 0,1 mg de ivermectina per kg greutate corporala timp de 7 zile consecutiv prin
alimentatie, concentratia plasmatici medie de echilibru (Css) dupa ultima dozi a fost de 4,45 ng/ml.
Concentratia plasmaticd maxima medie (Cmax) dupé ultima administrare a fost de 5,81 ng/ml, aceasta
producéndu-se la (Tmax) aproximativ 5 ore dupa ultima administrare. In continuare, concentratiile
plasmatice medii au scizut exponential (timpul mediu de injumétatire plasmatic (t'2) standard fiind
de 72 ore), acesta fiind de 26 ore dupi ultima dozd administratd. La 120 de ore dupa ultima dozi,
concentratiile medii plasmatice de ivermectina s-au situat sub limita de cuantificare a studiului la

majoritatea animalelor.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de ricin hidrogenat polioxil
Monoglicerida distilata

Galat de propil

Hidroxianisol butilat
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6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18

luni.
Perioada de valabilitate dupé incorporare in hrana: 8 saptamani in furaj macinat si 4 saptaméni in furaj

granulat.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din folie contindnd 333 g.
Sac din folie de 5,0 kg in interiorul unui sac de polipropilend/hartie laminata.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Extrem de periculos pentru pesti §i organisme acvatice. A nu se contamina apele de suprafati sau
santurile de scurgere cu produsul sau containerul utilizat. Orice produs neutilizat sau material rezidual

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ECO Animal Health Ltd.
78 Coombe Road

New Malden

Surrey

KT3 4QS

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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AMBALAJ PRIMAR
Sac folie de 5,0 kg
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecomectin 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [RO]
Tizoval 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [IR]

D' DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ivermectini 6,0 mg/g
Acest produs contine stiulete de porumb.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5,0kg

| 5. SPECH TINTA

Suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

in tratamentul antiparazitar la suine.
Cititi ambalajul exterior inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orala, prin incorporare in furaj.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine (peste 100 kg): 12 zile

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

| 10. DATA EXPIRARII

MM/YYYY

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
A se pastra in loc uscat.
A se pistra in ambalajul original
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13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITI[ SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

| 1. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ECO Animal Health Ltd.
78 Coombe Road

New Malden

Surrey

KT3 4QS

Marea Britanie

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




AMBALAJ SECUNDAR
Sac de folie de S kg



Sac folie de 5,0 kg - sigilat la cald

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ecomectin 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [RO]
Tizoval 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [IR]

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ivermectina 6,0 mg/g
Acest produs contine stiulete de porumb.

[3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate. Granule de culoare galben — maroniu, in dispersie omogeni.

li. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5,0 kg

| 5.  SPECII TINTA

Suine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

fn tratamentul antiparazitar la suine.

Tratamentul infectiilor cu nematode sau artropode cauzate de:

YViermi cilindrici gastrointestinali
Ascaris suum (adulti 5i L4)
Hyostrongylus rubidus (adulti si L4)
Oesophagostomum spp. (adulti si L4)
Strongyloides ransomi (adulti)*

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (adulti)

Piaduchi
Haematopinus suis

Sarcoptii raiei
Sarcoptes scabiei var. suis

*Administrat scroafelor gestante inaintea fatarii, controleaza eficient transmisia prin lapte a S. ransomi

la purcei.
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%" Pentrua*asigura dispersia completé a produsului, acesta trebuie amestecat in prealabil cu o cantitate
corespunzitoare de ingrediente de furaj, inainte de incorporarea in amestecul final.

Doza recomandati este de 0,1 mg ivermectini/kg greutate corporald, cu administrare zilnica timp de
sapte zile consecutive. Rata de includere adecvati pentru premixul cu ivermectind, in grame per tona
de furaj final, poate fi calculatd dupa urmatoarea formula:

100 x greutatea medie (kg)

Rati includere premix =
(g/tona furaj) 6 x aportul mediu de hrana zilnic (kg)

Pentru a evita sub- sau supradozarea, porcii care trebuie tratafi sunt grupati in functie de greutate, iar
doza de administrat ar trebui sa fie calculati raportat la cel mai masiv animal din cadrul grupei.

Purcei in crestere

Nivelul recomandat al dozei de 0,1 mg/kg greutate corporala zilnic timp de sapte zile, se obtine, in
majoritatea situatiilor, pentru porcii cu greutatea de pind la 40 kg greutate corporald, prin
includerea a 333 g de premix cu ivermectini in fiecare tond metrica de furaj final. Premixul cu
ivermectini ar trebui si fie amestecat omogen in furajul final §i administrat continuu, ca ratie
unic, timp de sapte zile consecutive. La porcii care céntaresc 40 kg greutate vie si peste, media
consumului zilnic de furaj se poate situa sub un aport de furaj de 5% din greutatea corporald atunci
cand se utilizeaza programe de alimentare cu restrictii sau cind porcii primesc o ratie de hrana
bogati in proteine.

Pentru porcii cu greutatea de 40 kg si peste, se vor include 400 g de premix cu ivermectind in

fiecare tond metricé de furaj final.

Porci adulti

Nivelul recomandat al dozei pentru porci adulti cu o greutate vie de peste 100 kg se obtine, in
majoritatea situatiilor, prin amestecarea omogend a 1,67 kg de premix cu ivermectind in fiecare
tona metrici de ratie pentru porci. Hrana medicamentati rezultanti trebuie sa fie administratd in
raport de 1 kg la 100 kg greutate corporald, zilnic timp de sapte zile consecutive, ca parte din rafia
individuald. Acolo unde hrana medicamentati trebuie s fie administratd ca parte a rafiei, se
recomandi si se administreze mai intdi hrana medicamentatd cu ivermectind. Dupd consumarea
acesteia, trebuie oferit orice eventual rest din alocatia de hrand zilnica. Procedeul ar trebui si fie

repetat sapte zile consecutiv.

Ca alternativa, acolo unde poate fi determinat cu precizie aportul de hrani uscati si toate animalele de
tratat au o greutate corporald similar3, rata de includere poate fi calculati conform formulei anterioare,
pentru a permite administrarea exclusiva de hrand medicamentata.

PROGRAM DE TRATAMENT RECOMANDAT

Purcei in crestere
Grupele de purcei in cregtere ar trebui tratati timp de sapte zile consecutive, dupa transferul intr-un

adipost curat. Acolo unde nu este posibild aplicarea sistemului ,totul plin — totul gol”, se
recomandi ca programul alimentar de control parazitar sa inceapé cu tratamentul tuturor purceilor
in cregtere aflati deja in adapost.

Animale destinate reproductiei: Animalele destinate reproductiei sunt tratate prin administrarea de
hrani medicamentati timp de sapte zile consecutive. La momentul initierii oricarui program de control
parazitar, este important si fie tratate toate animalele din efectiv. Dupa tratamentul initial, utilizai
premixul in mod regulat, dupd cum urmeaza:

Scroafe: Tratament cu 14-21 de zile inainte de fatare, pentru a reduce infestatiile la purcei.

7
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Scrofite: Tratament cu 14-21 de zile inainte de monta. Tratati cu 14-21 de zile inain

Vieri: Tratament de cel putin 2 ori pe an. Frecventa si necesitatea tratamentelor depin
la paraziti.

Acest produs trebuie incorporat numai de catre producitorii de furaj licentiati.

Produsul poate fi incorporat in furajul granulat preconditionat cu abur timp de pani la 10 secunde, la o
temperaturd nu mai mare de 65°C.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Suine (peste 100 kg) : 12 zile

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

A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipularii produsului.
A se spila pe maini dupa utilizare.

Amestecarea produsului cu hrana trebuie realizata intr-un spatiu bine aerisit. Evitati contactul cu pielea
si cu ochii. In caz de contact accidental, spalati bine zona afectati cu api curati in jet continuu. Daci

iritatia oculara persista, apelati la sfatul medicului.

in dozele recomandate nu s-au observat efecte adverse in ceea ce priveste fertilitatea §i gestatia la
animalele de reproductie.

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

La includerea in ratia pentru porci in niveluri de pani la 5 ori doza recomandatid de 0,1 mg de
ivermectina per kg corp, timp de 21 de zile consecutive (de 3 ori perioada de tratament recomandati),
produsul nu a cauzat reactii adverse asociate tratamentului. Nu a fost identificat nici un antidot.

Contactul porcilor tratati cu animale infestate, adaposturi, sol sau pisuni contaminate poate avea ca
rezultat reinfestarea si retratarea poate fi necesara. Intrucat efectul ivermectinei asupra riei nu este
imediat, evitati contactul direct intre porcii tratati i cei netratati, timp de cel putin o saptiména dupa
incheierea tratamentului. Intrucét ouile de paduchi nu sunt afectate de ivermectini si eclozarea lor
poate dura pani la trei sdptimani, poate fi necesara repetarea tratamentului.

Utilizarea antihelmintica care poate cauza cresterea riscului de aparitie a rezistentei la medicamentele

antihelmintice include:
e  Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasé pe o perioada extinsa

de timp si
° Subdozarea.

Se recomanda consultarea medicului veterinar privind programele de dozaj adecvate §i gestionarea
stocurilor in vederea obtinerii unui control parazitar adecvat si a reducerii probabilitatii de aparitie a

rezistentei la antihelmintice.

Produsul poate fi administrat scroafelor aflate in orice etap a gestatiei sau a lactatiei.
Acest produs poate fi utilizat la animalele de reproductie.

10. DATA EXPIRARII
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--A-nu 6-pastra la temperatura mai mare de 25 °C
A se pistra in loc uscat. .

A se pistra in ambalajul original.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: 8 saptaméni in furaj maécinat si 4 sdptimani in furaj

granulat.

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

Extrem de periculos pentru pesti §i organisme acvatice. A nu se contamina apele de suprafati sau
santurile de scurgere cu produsul sau containerul utilizat. Orice produs neutilizat sau material rezidual

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

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

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

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ECO Animal Health Ltd.
78 Coombe Road

New Malden

Surrey

KT3 4QS

Marea Britanie

Numele si adresa producétorului
Gallows Green Services Limited
Cod Beck Estate, Dalton, Thirsk,
North Yorkshire YO7 3HR
Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B




Plic de folie de 333 g
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, 0
Plic:de¥olie de 333 g —sigilat la cald

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Ecomectin 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [RO]
Tizoval 6 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porcine [IR]

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J

Ivermectind 6,0 mg/g
Acest produs contine stiulete de porumb.

[3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

333 g

[5. SPECI TINTA

Suine

6. INDICATIE (INDICATII)

in tratamentul antiparazitar la suine.
Tratamentul infestatiilor cu nematode sau artropode cauzate de:

Viermi cilindrici gastrointestinali
Ascaris suum (adulti i L4)
Hyostrongylus rubidus (adulti i L4)
Oesophagostomum spp. (adulti si L4)
Strongyloides ransomi (adulti)*

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (adulti)

Péaduchi
Haematopinus suis

Sarcoptii raiei
Sarcoptes scabiei var. suis

* Administrat scroafelor gestante inaintea fatarii, controleaza eficient transmisia prin lapte a S. ransomi
la purcei.
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| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ,% g2 /@ l
W 2,% :
Pentru a asigura dispersia completd a produsului, acesta trebuie amestecat in prealabi ;/&4,‘6’1 gg&
corespunzitoare de ingrediente de furaj, inainte de incorporarea in amestecul final. f‘/i‘?aga;éxaw‘
ﬂ'ﬂ L4 ’

Doza recomandati este de 0,1 mg ivermectini/kg greutate corporald, cu administrare zilnici
timp de sapte zile consecutive. Rata de includere adecvati pentru premixul cu ivermectini, in
‘grame per tona de furaj final, poate fi calculati dupd urmitoarea formuli:

100 x greutatea medie (kg)

Rata includere premix =
(g/tona furaj) 6 x aportul mediu de hrana zilnic (kg)

Pentru a evita sub- sau supradozarea, porcii care trebuie tratafi sunt grupati in functie de greutate, iar
doza de administrat ar trebui sa fie calculata raportat la cel mai masiv animal din cadrul grupei.

Purcei in crestere

Nivelul recomandat al dozei de 0,1 mg/kg greutate corporali zilnic timp de sapte zile, se obtine, in
majoritatea situatiilor, pentru porcii cu greutatea de pand la 40 kg greutate corporald, prin
includerea a 333 g de premix cu ivermectina in fiecare tond metrici de furaj final. Premixul cu
ivermectin ar trebui si fie amestecat omogen in furajul final si administrat continuu, ca ratie
unicd, timp de sapte zile consecutive. La porcii care cantiresc 40 kg greutate vie si peste, media
consumului zilnic de furaj se poate situa sub un aport de furaj de 5% din greutatea corporali atunci
cand se utilizeazd programe de alimentare cu restrictii sau cind porcii primesc o ratie de hrani
bogati in proteine.

Pentru porcii cu greutatea de 40 kg si peste, se vor include 400 g de premix cu ivermectind in
fiecare tona metrica de furaj final.

Porci adulti

Nivelul recomandat al dozei pentru porci adulti cu o greutate vie de peste 100 kg se obtine, in
majoritatea situatiilor, prin amestecarea omogena a 1,67 kg de premix cu ivermectina in fiecare
tona metricd de ratie pentru porci. Hrana medicamentata rezultanti trebuie sd fie administrata in
raport de 1 kg la 100 kg greutate corporala, zilnic timp de sapte zile consecutive, ca parte din ratia
individuala. Acolo unde hrana medicamentata trebuie si fie administratd ca parte a ratiei, se
recomanda sd se administreze mai intdi hrana medicamentatd cu ivermectind. Dupd consumarea
acesteia, trebuie oferit orice eventual rest din alocatia de hrana zilnicd. Procedeul ar trebui si fie

repetat sapte zile consecutiv.

Ca alternativa, acolo unde poate fi determinat cu precizie aportul de hrani uscati si toate animalele de
tratat au o greutate corporala similara, rata de includere poate fi calculati conform formulei anterioare,

pentru a permite administrarea exclusivi de hrand medicamentata.

PROGRAM DE TRATAMENT RECOMANDAT

Purcei in crestere
Grupele de purcei in crestere ar trebui tratati timp de sapte zile consecutive, dupa transferul intr-un

addpost curat. Acolo unde nu este posibild aplicarea sistemului ,totul plin — totul gol”,
recomandi ca programul alimentar de control parazitar sd inceapa cu tratamentul tuturor purceilor

in crestere aflati deja in adapost.

Animale destinate reproductiei: Animalele-destinate reproductiei sunt tratate prin administrarea de
hrana medicamentata timp de sapte zile consecutive. La momentul initierii oricirui program de control
parazitar, este important sa fie tratate toate animalele din efectiv. Dupa tratamentul inifial, utilizati
premixul in mod regulat, dupd cum urmeaza:

Scroafe: Tratamentul cu 14-21 de zile inainte de fatare, pentru a reduce infestatiile la purcei.
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mentul cu 14-21 de zile inainte de monta. Tratati cu 14-21 de zile inainte de fatare.

7 ieri: Tr, entul de cel putin 2 ori pe an. Frecventa §i necesitatea tratamentelor depind de expunerea

Acest produs trebuie incorporat numai de catre producitorii de furaj licentiati.

Produsul poate fi incorporat in furajul granulat preconditionat cu abur timp de pan la 10 secunde, la 0
temperaturd nu mai mare de 65°C.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Suine (peste 100 kg): 12 zile

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

A nu se fuma, bea sau minca in timpul manipularii produsului.
A se spila pe méini dupa utilizare.

Amestecarea produsului cu hrana trebuie realizat intr-un spatiu bine aerisit. Evitati contactul cu pielea
si cu ochii. in caz de contact accidental, spilati bine zona afectati cu api curat in jet continuu. Daca

iritatia oculara persista, apelati la sfatul medicului.

in dozele recomandate nu s-au observat efecte adverse in ceea ce priveste fertilitatea si gestatia la
animalele de reproductie.

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

La includerea in ratia pentru porci in niveluri de pana la 5 ori doza recomandati de 0,1 mg de
ivermectini per kg corp, timp de 21 de zile consecutive (de 3 ori perioada de tratament recomandata),
produsul nu a cauzat reactii adverse asociate tratamentului. Nu a fost identificat nici un antidot.

Contactul porcilor tratati cu animale infestate, adaposturi, sol sau pasuni contaminate poate avea ca
rezultat reinfestarea si retratarea poate fi necesara. Intrucét efectul ivermectinei asupra riei nu este
imediat, evitati contactul direct intre porcii tratati si cei netratati, timp de cel putin o siptiméana dupa
incheierea tratamentului. intrucét ousle de paduchi nu sunt afectate de ivermectina si eclozarea lor
poate dura pand la trei siptimani, poate fi necesara repetarea tratamentului.

Utilizarea antihelmintici care poate cauza cresterea riscului de aparitie a rezistentei la medicamentele

antihelmintice include:
e  Utilizarea prea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o perioada extinsd

de timp si
° Subdozarea.

Se recomandi consultarea medicului veterinar privind programele de dozaj adecvate §i gestionarea
stocurilor in vederea obtinerii unui control parazitar adecvat si a reducerii probabilitatii de aparitie a

rezistentei la antihelmintice.

Produsul poate fi administrat scroafelor aflate in orice etapd a gestatiei sau a lactatiei.
Acest produs poate fi utilizat la animalele de reproductie.

10. DATA EXPIRARII

MM/YYYY
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[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ' \@&J
; : %, N
A )
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C E ‘_’%‘/f*afgﬁ."g}‘:‘\\'\,\\\\@;
A se pistra in loc uscat. Ty ,{ngt\\s\ ~

A se pastra in ambalajul exterior original.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani: 8 siptimani in furaj micinat §i 4 sdptimani in furaj

granulat.

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

Extrem de periculos pentru pesti si organisme acvatice. A nu se contamina apele de suprafati sau
santurile de scurgere cu produsul sau containerul utilizat. Orice produs neutilizat sau material rezidual
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ECO Animal Health Ltd.
78 Coombe Road

New Malden

Surrey

KT3 4QS

Marea Britanie

Numele si adresa producitorului
Gallows Green Services Limited
Cod Beck Estate, Dalton, Thirsk,
North Yorkshire YO7 3HR
Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
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