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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
EVOMEC PLUS, solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 ml produs contine :
Substante active:

o lvermectina............coooviooeee 10 mg
e Clorsulon................cooocoo 100 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie injectabila.
Se prezinta sub formé de solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:
Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare:
Produsul este recomandat in tratamentul parazitozelor produse de:
Nematode gastrointestinale (adulte , L3, L4, stadii inhibante):
- Ostertagia spp.
- Haemonchus spp.
- Trichostrongylus spp.
- Cooperia spp.
- Nematodirus spp.
- Strongyloides spp.
- Bunostomum spp.
- Toxocara spp.
- Trichocephalus spp.
Oesophagostomum spp.
Chabertia spp.

Nematode pulmonare :
-Dictyocaulus spp.

Trematode (adulte si imature): .
- Fasciola hepatica SEEEE N
- Fasciola gigantica i .




Scabii:

- Sarcoptes scabie var bovis
- Choroptes bovis

- Psoroptes bovis

Entomoze:
- Hypoderma bovis (stadii larvare)
- Hypoderma lineatum ( stadii larvare)

Ectoparaziti:

- Linognatus vituli

- Haematopinus eurystemus
- Damalinia bovis

- Céapuge

4.3 Contraindicatii:
Nu se injecteaza intramuscular sau intravenos.
Nu se administreazé in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare,
care pot antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta
tratamentului:

- folosirea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata
de timp prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi -datorat unei subestimari a masei corporale,
administrarii gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj ( daca exista
unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate in continuare folosind teste potrivite (ex. Testul numdratoarei oudlor din
fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic,
se va utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a cérui mod de actiune
este diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

« Precautii speciale pentru utilizare la animale
Dozele mai mari de 10 ml se administreaza in puncte separate.
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» Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
in caz de auto-injectare accidentala 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.

4.6 Reactii adverse:
Pot apare edeme tranzitorii la locul de inoculare.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:
Poate fi utilizat n perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza strict subcutanat in doza de 1 ml produs/50 kg greutate
corporala (respectiv 0,2 mg ivermectina si 2 mg clorsulon/ kg greutate corporala).
Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie sia fie
determinata cat mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie s3 fie verificata.

4.10 Supradozare:
in caz de supradozare (10 — 15 ori doza terapeutica) pot apare la locul de
inoculare inflamatie, edem, fibroza si necroza tisulara.

4.11 Timp de asteptare:

Carne si organe : 66 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru
consum uman.

5. PROPRIETA]’I FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: lactone macrociclice, avermectine, ivermectina,
combinatii

Codul veterinar ATC: QP54AA51
5.1 Proprietati farmacodinamice:
lvermectina este o substantd antiparazitard din clasa lactonelor macrociclice,
izolata din produsul obtinut prin fermentarea unei actinomicete numits Streptomyces
avermitilis. Actioneaza prin cresterea permeabilititi membranei celulare la jonii de clor
cu hiperpolarizarea celulelor ner\(g;_a‘_"s,’e' sau musculare, determindnd paralizia si moartea
YA
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parazitului; de asemenea determina secretia de acid gama aminobutiric (GABA) la
nivelul sinapselor nervoase ale parazitului, ducand astfel la intreruperea impulsului
nervos.

Clorsulonul (benzensulfonamida) actioneaza asupra Fasciola spp. (forme
imature si mature) prin inhibarea enzimelor din ciclul glicolitic (3-fosfoglicerol-kinaza Si

fosfoglicero-mutaza).

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Ivermectina este bine absorbitd si are o buna biodisponibilitate in urma
administrarii s.c. Este distribuita in toate tesuturile, nsa nu penetreaza rapid in lichidul
cerebro-spinal, prin aceasta micsorand toxicitatea.

lvermectina este metabolizatd in ficat prin reactii oxidative si este in principal
excretata prin fecale; sub 5% este eliminata prin urina.

Clorsulonul este rapid absorbit in circulatia sangvind, concentratia plasmatica
eficient3 fiind atinsé la aproxima{iv 8 ore de la administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor: glicerol formal, propilen glicol.

6.2. Incompatibilitati:

Produsul nu trebuie amestecat in aceiasi seringa cu alte solutii injectabile, pentru
a evita precipitarea. In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal nu
trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat in

flacoanele din sticla tip Il pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat in

flacoanele din PP pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturad mai micé de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de inghet. -
A se proteja de lumina . : o T




6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din sticla bruna de tip 1 x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250
ml, 500 ml, flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop de cauciuc

halogenobutilic si sigilate cu capac din aluminiu si fiole de sticla de tipIx1ml, 2ml,
5 ml,10 ml.

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:
Animalele tratate vor fi mentinute Tnh adéposturi pe toats durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
130065

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
12.06.2007/23.04.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla tip IIx 100 ml, x 250 ml, x 500 ml
Flacoane din PP x 250 ml, 500mi

W DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVOMEC PLUS, solutie injectabild pentru bovine

lvermectina
Clorsulon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml produs contine:
Substante active:

Ivermectina...........cccoooieiiiiiinnininne 10 mg
Clorsulon......ccocoeiviiiiin s, 100 mg
3. FORMA FARMACEUTICA |

- solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 mi
250 ml
500 ml

[ 5. SPECII TINTA |

Bovine

| 6. INDICATII ]

Produsul este recomandat in tratamentul parazitozelor produse de:
Nematode gastrointestinale (adulte , L3, L4, stadii inhibante):

- Ostertagia spp.




Haemonchus spp.

- Trichostrongylus spp.

- Cooperia spp.

- Nematodirus spp.

- Strongyloides spp.

- Bunostomum spp.

- Toxocara spp.

- Trichocephalus spp.
Oesophagostomum spp.
Chabertia spp.

Nematode pulmonare :
-Dictyocaulus spp.

Trematode (adulte si imature):
- Fasciola hepatica

- Fasciola gigantica

Scabii:

- Sarcoptes scabie var bovis
- Choroptes bovis

- Psoroptes bovis

Entomoze:
- Hypoderma bovis (stadii larvare)
- Hypoderma lineatum ( stadii larvare)

Ectoparaziti:

- Linognatus vituli
Haematopinus eurystemus
Damalinia bovis

Cépusge

7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE 7

Se administreaza strict subcutanat in doza de 1 ml produs/50 kg greutate
corporala (respectiv 0,2 mg ivermectina $i 2 mg clorsulon/ kg greutate corporala).

Citi{i prospectul inainte de utilizare.

Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie s3 fie
determinata cat mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie sa fie verificata.




(8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe : 66 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru

consum uman.

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

La temperatura mai mica de 25 0C, in ambalajul original, ferit de lumina si de
nghet.

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

Animalele tratate vor fi mentinute Tn addposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S!1 CONDITIH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $§1 UTILIZARE, dupa caz

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

[14.MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA Sl iNDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.. ="
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COMERCIALIZARE

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI Di}

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

DG. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130065
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot:



[ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla tip Il x 10 ml, 20 ml, 50 ml
Fiole din sticla tip I x 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EVOMEC PLUS, solutie injectabild pentru bovine

lvermectina
Clorsulon

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA )

1 ml produs contine: 10 mg ivermectina
100 mg clorsulon

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

Flacoane x 10 ml, 20 ml, 50 ml
Fiolex 1 ml, 2 ml, 5mi, 10 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE

Subcutanata.

5. TIMP DE ASTEPTARE J

Carne si organe : 66 zile
Nu este autorizati utilizarea la animalele In lactatie care produc lapte pentru
consum uman.

6. NUMARUL SERIEI J

Lot:

7. DATA EXPIRARII o B
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EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere. se va utiliza pana la 28 zile.

ti MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ~

Numai pentru uz veterinar.

PROSPECT
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EVOMEC PLUS
— solutie injectabila pentru bovine-

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EVOMEC PLUS, solutie injectabild pentru bovine
Ivermectina, clorsulon

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine :
Substante active:

o lvermectina........cccocoiiniiiiiiinnnn 10 mg
e Clorsulon.......cooeeiiiiiiiinininns 100 mg
4. INDICATH

Produsul este recomandat in tratamentul parazitozelor produse de:
Nematode gastrointestinale (adulte , Ls, L4, stadii inhibante):

- Ostertagia spp.

Haemonchus spp.

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

- Nematodirus spp.

Strongyloides spp.

Bunostomum spp.

Toxocara spp. i
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- Trichocephalus spp.
- Oesophagostomum spp.
- Chabertia spp.

Nematode pulmonare :
~Dictyocaulus spp.

Trematode (adulte si imature):
- Fasciola hepatica

- Fasciola gigantica

Scabii:

- Sarcoptes scabie var bovis
- Choroptes bovis

- Psoroptes bovis

Entomoze:
- Hypoderma bovis (stadii larvare)
- Hypoderma lineatum ( stadii larvare)

Ectoparaziti:

- Linognatus vituli
Haematopinus eurystemus
- Damalinia bovis

Cépuge

5. CONTRAINDICATII

Nu se injecteaza intramuscular sau intravenos.

Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACT!l ADVERSE

Pot apare edeme tranzitorii la locul de inoculare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine

16



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE
Se administreaza strict subcutanat in doza de 1 ml produs/50 kg greutate
corporald (respectiv 0,2 mg ivermectina si 2 mg clorsulon/ kg greutate corporald).
Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie sa fie
determinata cat mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie s fie verificata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie sa fie
determinata cat mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie sa fie verificata.
Dozele mai mari de 10 ml se administreaza in puncte separate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 66 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru
consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina .

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare,
care pot antrena un risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta
tratamentului:

- folosirea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata
de timp prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimari a masei corporale,
‘administrarii gresite a produsului sau necalibrarii dispozitivului de dozaj (daca exista
unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate fn continuare folosind teste potrivite ( ex. Testul numaratoarei oudlor din
fecale). Acolo unde testele sugereazé in mod clar rezistenta la un anumit antihelmintic,
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se va utiliza un altul apartinand unei alte clase farmacologice a carui mod de actiune
este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare
* Precautii speciale pentru utilizare la animale
Dozele mai mari de 10 ml se administreaza in puncte separate.

* Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale.
In caz de auto-injectare accidental3 solicitafi 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 spalatj imediat cu apa.

Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
In caz de supradozare (10 — 15 ori doza terapeutica) pot apare la locul de
inoculare inflamatie, edem, fibroza $i necroza tisulara.

Incompatibilitati:

Produsul nu trebuie amestecat in aceiasi seringa cu alte solutii injectabile, pentru
a evita precipitarea. In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal nu
trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Animalele tratate vor fi mentinute Tn ad&posturi pe toat durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta sj NU se vor utiliza la fertilizarea solului.
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 masuri contribuie la protectia
mediului. T



14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului
Flacoane din sticld bruna de tip 1l x 10 mi, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml,

flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop de cauciuc si capac de metal i
fiole din sticla tip | x 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml solutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vé rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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