PECAEAN
A 2
3 2
MY
e A5
<
5 X
3 <
35]’
’v@”

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

KA ya



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;fQ
EVOMEC 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci ‘3) § (7

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA : ”9%;%,;(? ‘
Fiecare ml contine : | “(f\\’j/:? Dj,:m

R

Substanta activa:
Ivermectini .................. 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Glicerol formal

Propilen glicol

Solutie injectabild limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La bovine se administreaza in tratamentul i prevenirea infestatiilor cu:

- Viermi gastrointestinali (forme larvare §i adulte): Ostertagia spp., Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp., Strongyloides
papillosus, Bunostomum phlebotomum, Toxocara vitulorum

- Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus

- Miaze: Hypoderma bovis (asupra larvelor migratoare din stadiul L1), Dermatobia hominis.

- Paduchi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Damalinia bovis

- Acarieni: Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis, Psoroptes bovis

- Cépuse: Ixodes spp., Rhipicephalus spp., Boophilus microplus

La oi si capre se administreaza In tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu:

- Viermi gastrointestinali: Haemonchus contortus, Ostertagia spp., Trichostrongylus axei,
Nematodirus spp., Cooperia curticei, Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Trichuris ovis,
Strongyloides papillosus, Gaigeria pachyscelis

- Viermi pulmonari: Dictyocaulus filaria, Protostrongylus rufescens

- Viermi nazali: Oestrus ovis

- Acarieni: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei

La porci se administreaza In tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu:

- Viermi gastrointestinali: Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Oesophagostomum spp.,
Strongyloides ransomi, Trichuris suis

- Viermi pulmonari: Metastrongylus spp.

- Viermi ai rinichilor: Stephanurus dentatus

- Pdduchi: Haematopinus suis

- Acarieni: Sarcoptes scabiei var. suis



3.3 Confppindicatii

Nu se acﬁﬁimﬁfreaza intramuscular sau intravenos.

Nu St ilizeaza m)éazunle de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
‘Nu 3e ihzeaza la g}te specii dect cele indicate, deoarece pot apdrea reactii adverse grave.
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3.4 Aten,tlon a gi)eciale
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'ﬁn de precautie pentru a evita urmdtoarele practici, care pot favoriza dezvoltarea
«‘rezlstcn;el SX uce la ineficienta tratamentului:
- utilizarSa enti si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadd indelungata;
- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale, administrarea incorectd a
produsului medicinal veterinar sau utilizarea unui dispozitiv de dozare necalibrat (daca este cazul).
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare,
utilizand metode adecvate (de exempluy, testul de numdrare a ouilor din fecale).
Daci rezultatele testelor indicd in mod clar aparitia rezistentei la un anumit antihelmintic, trebuie
utilizat un produs dintr-o alti clasi farmacologica, cu un mecanism de actiune diferit.

Trebule luate

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Ivermectina este foarte eficientd impotriva tuturor stadiilor de miaze la bovine. Pentru obtinerea celor
mai bune rezultate, bovinele trebuie tratate imediat dupa terminarea sezonului cald.

Ocazional, larvele moarte de Hypoderma lineatum aflate in tesutul periesofagian pot provoca salivatie
si edeme locale. n mod similar, larvele moarte de Hypoderma bovis localizate in canalul vertebral pot
cauza manifestéri neurologice.

Din acest motiv, bovinele trebuie tratate fie tnainte de migrarea larvelor cétre aceste zone, fie dupd
finalizarea dezvoltérii acestor stadii larvare.

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

In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea
spélati imediat cu ap4.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul din componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si porci.

Frecventa nedeterminatd Edeme tranzitorii
(nu poate fi estimati din datele Reactie inflamatorie la locul de inoculare
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

s
Gestatie: Cu ~§z
Poate fi utilizat In perioada de gestatie. f 3’1 k\
Lactatie: 5,
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie. O W,
x\‘f‘ L ’Y.::';_q.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune e

Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze
Se administreaza subcutanat in urmatoarele doze, in functie de specie §i greutate:

Bovine:
Se administreaza 1 ml pentru 50 kg greutate corporala.

Greutate corporala (kg) EVOMEC (ml)
50 1
100 2
150 3
200 4
250 5
300 6
350 7
400 8
450 9
500 10
550 11
600 12

Pentru profilaxia hipodermozei: 0,1 ml per animal (echivalent cu 1 mg ivermectina), in perioada
octombrie-decembrie.

Oi, capre:

Se administreaz 0,5 ml pentru 25 kg greutate corporala.
Greutate corporali (kg) EVOMEC (ml)
25 0,5
50 1,0
75 1,5
100 2,0
125 2,5
150 3,0

La bovine, oi, capre tratamentul se aplicd de doua ori pe an (primavara si toamna) in doza unica, iar in
cazul scabiei tratamentul se repeta la 10-14 zile.

Porci:
Se administreaza subcutanat pe laturile gitului, 1 ml pentru 33 kg greutate corporali.
Greutate corporala (kg) EVOMEC (ml)

8 0,25

16 0,5

33 1,0

50 1,5

66 2,0

99 3,0

133 4,0

166 5,0

200 6,0



~

Programul de L&tﬁéftarqent recomandat pentru porci este urmétorul:

Animate pentru repsaductie:

~Scroafele‘s"c'f;tfatea-,za‘”zéu 7-14 zile Tnaintea fitirii, pentru a diminua pericolul infestarii purceilor.
Scrofele nulipare é*ﬁ:irhteazé cu 7-14 zile Tnaintea montei si tot cu 7-14 zile Inaintea fatarii.
Masculii pentru refn@duc‘;ie trebuie tratati de doud ori pe an. Frecventa tratamentelor depinde de
expunerea la infestgte.

Animale la ingrgat:

Toti porcii care.gé transferd in Ingrasétorii trebuie tratafi inainte de a fi introdusi in boxe curate.
Intr-un program de combatere a parazitilor este important s3 fie tratat intregul efectiv de animale.

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.
Se recomandi utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj pot apirea semne de toxicitate precum letargie, ataxie, tremuréturi musculare si
midriazi.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 49 zile
Capre, porci: 28 zile
0i: 21 zile

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP5S4AA01

4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este o substanti antiparazitard din clasa lactonelor macrociclice, izolatd prin fermentarea
unei actinomicete din genul Streptomyces, denumita Streptomyces avermitilis.

Actioneaza tmpotriva endoparazitilor si ectoparazitilor la bovine, oi, capre si porci. Mecanismul de
actiune consti in cresterea permeabilititii membranelor celulelor nervoase si musculare ale parazitului
la ionii de clor, ceea ce determin hiperpolarizarea acestora, urmata de paralizie §i moarte. De
asemenea, ivermectina stimuleazi eliberarea acidului gama-aminobutiric (GABA) in sinapsele
parazitului, blocand transmiterea impulsului nervos. ‘

4.3 Farmacocinetica

Ivermectina este bine absorbiti i are o biodisponibilitate ridicat in urma administrérii subcutanate.
Este distribuiti in toate tesuturile, insi nu traverseaza in mod semnificativ bariera hematoencefalica,
prin aceasta micsorand toxicitatea.

Ivermectina este metabolizata in ficat prin reactii oxidative, iar eliminarea se face preponderent prin
fecale. Mai putin de 5% din doza se excretd prin urina.



5. INFORMATII FARMACEUTICE A
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca n aceiasi seringd cu alte solutii injectabile, pentru a evita prec1p1tare&

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna de tip I x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, inchis cu
dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capac din aluminiu.

Flacon din PP natur x 250 ml, 500 ml, tnchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu
capac din aluminiu.

Fiole din sticla brund de tip I x 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Pentru impiedicarea difuzarii substantei active in mediu, odati cu fecalele, recomandim ca pe perioada
tratamentului animalele sé fie tinute in padoc sau grajd, iar materiile fecale sa fie depozitate pe
platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130027
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.06.2007



9. DATA.\ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PROPUSULUI

12/2025

iVTA Abbrricives

10. CLASL@CAR_EA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
««‘S ’
Produs mg%inal veterinar care se elibereazd cu prescripfie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld x 50 ml, x 100 ml, x 200 ml, x 250 ml, x 500 ml
Flacon din PP x 250 ml, x 500 ml

] 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVOMEC 10 mg/ml solutie injectabild

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine :
Substanta activi:

Ivermectini .................. 10 mg

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
200 ml
250 ml
500 m]

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre si porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Bovine: 49 zile
Capre, porci: 28 zile
Oi: 21 zile

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupai deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.

| 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
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| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI iN\DEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130027

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

N
3 R

Flacon din sticla x 10 ml, x 20 ml
Fiole din sticld x 1 ml, x 2 ml, x Sml, x 10 ml

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .,

EVOMEC solutie injectabila

| 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare ml contine :
Substanta activi:

Ivermecting .................. 10 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

12
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

EVOMEC 10 mg/m] solutie injectabili pentru bovine, oi, capre §i porci
2, Compozitie

Fiecare ml contine :

Substanta activi:

Ivermectini .................. 10 mg

Solutie injectabila limpede, incolora.

3. Specii tinti

Bovine, oi, capre si porci.

4,  Indicatii de utilizare

La bovine se administreaza in tratamentul si prevenirea infestatiilor cu:

- Viermi gastrointestinali (forme larvare si adulte): Ostertagia spp., Haemonchus spp.,
Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp., Strongyloides
papillosus, Bunostomum phlebotomum, Toxocara vitulorum

- Viermi pulmonari: Dictyocaulus viviparus

- Miaze: Hypoderma bovis (asupra larvelor migratoare din stadiul L1), Dermatobia hominis.

- Paduchi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus, Damalinia bovis

- Acarieni: Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis, Psoroptes bovis

- Capuse: Ixodes spp., Rhipicephalus spp., Boophilus microplus

La oi §i capre se administreaza in tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu:

- Viermi gastrointestinali: Haemonchus contortus, Ostertagia spp., T richostrongylus axei,
Nematodirus spp., Cooperia curticei, Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Trichuris ovis,
Strongyloides papillosus, Gaigeria pachyscelis

- Viermi pulmonari: Dictyocaulus filaria, Protostrongylus rufescens

- Viermi nazali: QOestrus ovis

- Acarieni: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei

La porci se administreaza in tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu:

- Viermi gastrointestinali: Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Oesophagostomum spp.,
Strongyloides ransomi, Trichuris suis

- Viermi pulmonari: Metastrongylus spp.

- Viermi ai rinichilor: Stephanurus dentatus

- Paduchi: Haematopinus suis

- Acarieni: Sarcoptes scabiei var. suis

5.  Contraindicatii
Nu se administreazi intramuscular sau intravenos.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd la alte specii decét cele indicate, deoarece pot apirea reactii adverse grave.



6.  Atentioniri speciale
& c.’f/ S
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ghhlic lyhte uri de precautie pentru a evita urmétoarele practici, care pot favoriza dezvoltarea
t@8tentet 5i pat duce la ineficienta tratamentului:
b ,,‘vﬂizéi‘éa\\freé\/&ltﬁ si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd indelungata;
Lo- subdozdré%é:ngfé poate rezulta din subestimarea greutatii corporale, administrarea incorectd a
sé&; “  produsuluj gRedicinal veterinar sau utilizarea unui dispozitiv de dozare necalibrat (daca este cazul).
. Toate ¢ 1@» olinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare,

utilizindietode adecvate (de exempluy, testul de numdrare a oudlor din fecale).

Daci rezultatele testelor indicd in mod clar aparitia rezistenei la un anumit antihelmintic, trebuie

utilizat un produs dintr-o alti clasi farmacologicd, cu un mecanism de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tintd:

Ivermectina este foarte eficients impotriva tuturor stadiilor de miaze la bovine. Pentru obtinerea celor
mai bune rezultate, bovinele trebuie tratate imediat dupa terminarea sezonului cald.

Ocazional, larvele moarte de Hypoderma lineatum aflate in tesutul periesofagian pot provoca salivatie
si edeme locale. In mod similar, larvele moarte de Hypoderma bovis localizate in canalul vertebral pot
cauza manifestdri neurologice.

Din acest motiv, bovinele trebuie tratate fie nainte de migrarea larvelor cétre aceste zone, fie dupa
finalizarea dezvoltarii acestor stadii larvare.

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

in caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea
spalati imediat cu apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul din componentele produsului trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie;
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
In caz de supradozaj pot apirea semne de toxicitate precum letargie, ataxie, tremuraturi musculare si

midriaza.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

T ETEOE]

A nu se amesteca in aceiasi seringi cu alte solutii injectabile, pentru a evita precipitarea.
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

15



7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si porci.

Frecventd nedeterminati Edeme tranzitorii X
(nu poate fi estimati din datele Reactie inflamatorie la locul de inoculare R
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre definitorul autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de Ja sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

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

Se administreazi subcutanat In urméatoarele doze, in functie de specie si greutate:

Bovine:
Se administreaza 1 ml pentru 50 kg greutate corporal.
Greutate corporali (kg) EVOMEC (ml)
50 1
100 2
150 3
200 4
250 5
300 6
350 7
400 8
450 9
500 10
550 11
600 12

Pentru profilaxia hipodermozei: 0,1 ml per animal (echivalent cu 1 mg ivermectini), in perioada
octombrie-decembrie.

Oi, capre:

Se administreaza 0,5 ml pentru 25 kg greutate corporala.
Greutate corporali (kg) EVOMEC (ml)
25 0,5
50 1,0
75 1,5
100 2,0
125 2,5
150 3,0

La bovine, oi, capre tratamentul se aplicd de doua ori pe an (primavara si toamna) in dozi unica, iar in
cazul scabiei tratamentul se repetd la 10-14 zile.

Porci:
Se administreaza subcutanat pe laturile gtului, 1 ml pentru 33 kg greutate corporala.
Greutate corporala (kg) EVOMEC (ml)

8 0,25

16 0,5

16




1,0
1,5
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

Programul de tratament recomandat pentru porci este urmétorul:

Animale pentru reproductie:

Scroafele se trateazi cu 7-14 zile inaintea fitirii, pentru a diminua pericolul infestdrii purceilor.
Scrofele nulipare se trateazi cu 7-14 zile inaintea montei si tot cu 7-14 zile tnaintea fatarii.
Masculii pentru reproductie trebuie tratati de dous ori pe an. Frecventa tratamentelor depinde de
expunerea la infestare.

Animale la ingrigat;

Toti porcii care se transfera In ingragitorii trebuie tratati inainte de a fi introdusi in boxe curate.
Intr-un program de combatere a parazitilor este important si fie tratat intregul efectiv de animale.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomandi utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 49 zile
Capre, porci: 28 zile
Oi: 21 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.

A se feri de inghef.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

Pentru impiedicarea difuzarii substantei active in mediu, odati cu fecalele, recomandam ca pe perioada
tratamentului animalele si fie tinute in padoc sau grajd, iar materiile fecale sa fie depozitate pe
platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.



13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

~

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
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Flacon din sticla bruna de tip II x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, nchis cu
dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capac din aluminiu.

Flacon din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu
capac din aluminiu.

Fiole din sticld bruna de tip I x 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml.

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

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, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

18



