ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EVOMEC PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active: e

Ivermecting .........coovevvvvrinienire e e, 10 mg
Clorsulon ......ccoeeevererieeienecreerieee e, 100 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol formal

Propilen glicol

Solutie injectabila limpede, incolora.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este recomandat in tratamentul parazitozelor produse de:

- Nematode gastrointestinale (adulte, L3, L4, stadii inhibante): Bunostomum spp., Chabertia spp.,
Cooperia spp., Haemonchus spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Ostertagia spp.,
Strongyloides spp., Toxocara spp., Trichostrongylus spp., Trichocephalus spp.

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

- Trematode (adulte si imature): Fasciola hepatica, Fasciola gigantica.

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

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

- Ectoparaziti: Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, cdpuse.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza intramuscular sau intravenos.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita urmatoarele practici, care pot favoriza dezvoltarea
rezistentei si pot duce la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd farmacologicd, pe o perioada
indelungaté;

- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale, administrarea incorecti a
produsului medicinal veterinar sau utilizarea unui dispozitiv de dozare necalibrat (daci este cazul).
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare,
utiliznd metode adecvate (de exemplu, testul de numarare a ouilor din fecale).




Daca rezultatele testelor indicd in mod clar aparitia rezistentei la un anumit antihelmintic, trebuie
utilizat un produs dintr-o alté clasa farmacologics, cu un mecanism de actiune diferit.

.3.5 'Precautii speciale pentru utilizare
Precautii spegiale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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 si pielea, spilati
imediat cu multd ap3, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine.

Frecventa nedeterminata Edeme tranzitorii'

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

La locul de injectare

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza strict subcutanat, in doza de 1 ml/50 kg greutate corporald (respectiv 0,2 mg
ivermectind si 2 mg clorsulon/kg greutate corporald).

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.
Dozele mai mari de 10 ml se administreaza in puncte separate.

3,10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

fn caz de supradozare (de 10-15 ori doza terapeutic) pot aparea reactii locale la locul de inoculare,
precum inflamatie, edem, fibroza si necroza tisulara.




3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii nrlvmd
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antlparaZItare,, pen%ru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 66 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AAS51
4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este o substanti antiparazitara din clasa lactonelor macrociclice, izolatd din produsul
obtinut prin fermentarea unei actinomicete numite Streptomyces avermitilis. Actioneazi prin cresterea
permeabilitdtii membranei celulare la ionii de clor, determinénd hiperpolarizarea celulelor nervoase
sau musculare, ceea ce duce la paralizia §i moartea parazitului. De asemenea, stimuleazi secretia de
acid gama-aminobutiric (GABA) la nivelul sinapselor nervoase ale parazitului, ducand astfel la
intreruperea transmiterii impulsului nervos.

Clorsulonul (o benzensulfonamida) actioneaza asupra Fasciola spp. (forme imature si mature), prin
inhibarea enzimelor implicate in ciclul glicolitic (3-fosfoglicerol-kinaza i fosfoglicero-mutaza).

4.3 Farmacocinetici

Ivermectina este bine absorbita si are o buni biodisponibilitate In urma administririi subcutanate. Se
distribuie in toate tesuturile, Insa patrunde lent in lichidul cefalorahidian, ceea ce contribuie la
reducerea toxicitatii.

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

Clorsulonul este rapid absorbit in circulatia sangvina, atingind concentratia plasmatici eficienti la
aproximativ 8 ore de la administrare.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca in aceeasi seringd 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.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga 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 pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra In ambalajul original.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla bruna tip IT x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, inchis cu dop din

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

aluminiu. ¢
Fiole din'gficla brund de tip Ix 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 degeurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile dela

acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130065

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla 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 PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml soluie injectabila R

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Ivermecting .......c.ccocceeevenivccncnernnenne, 10 mg
Clorsulont ..oooveveceeieceiece e, 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
200 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanat.

L 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 66 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.



[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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]12°*“MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130065

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PR(ilVISARE MICI

Flacon din sticla x 10 ml, x 20 ml Zon )
Fiole din sticla x 1 ml, x 2 ml, x 5 ml, x 10 ml I

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
EVOMEC PLUS

l 2.  INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Fiecare ml contine:
Substante active:
Ivermecting ........ccoevveeeneenereesrernnnns 10 mg
Clorsulon ...oovvvenvencccnienncneeneriennene 100 mg

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

EVOMEC PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

2.  Compozitie N
Fiecare ml contine:

Substante active:
Ivermecting ........ccoecevenecvvencrenrennennnne 10 mg
Clorsulon ......ccvvveeevevreeceirieieeeneerens 100 mg

Solutie injectabild limpede, incolora.
3.  Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Este recomandat 1n tratamentul parazitozelor produse de:

- Nematode gastrointestinale (adulte, L3, L4, stadii inhibante): Bunostomum spp., Chabertia spp.,
Cooperia spp., Haemonchus spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Ostertagia spp.,
Strongyloides spp., Toxocara spp., Trichostrongylus spp., Trichocephalus spp.

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus spp.

- Trematode (adulte si imature): Fasciola hepatica, Fasciola gigantica.

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

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

- Ectoparaziti: Damalinia bovis, Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, cipuge.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza intramuscular sau intravenos.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie [uate masuri de precautie pentru a evita urméatoarele practici, care pot favoriza dezvoltarea
rezistentei si pot duce la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecvents si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd farmacologic, pe o perioada
indelungati;

- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutétii corporale, administrarea incorecti a
produsului medicinal veterinar sau utilizarea unui dispozitiv de dozare necalibrat (daca este cazul).
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate In continuare,
utilizdnd metode adecvate (de exemplu, testul de numarare a oudlor din fecale).

Daci rezultatele testelor indic in mod clar aparitia rezistentei la un anumit antihelmintic, trebuie
utilizat un produs dintr-o alta clasd farmacologica, cu un mecanism de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinti:
Nu este cazul.
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Precautii gépiale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: 3 =
In c@de Sufbinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
_pro¥Bectul Produsului sau eticheta.

se evita contactul produsului cu ochii §i pielea. in caz de contact accidental cu ochii si pielea, spalati
Rfi‘meéqa‘teu multi ap3, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Supradozaj:
In caz de supradozare (de 10-15 ori doza terapeutic) pot apérea reactii locale la locul de inoculare,

precum inflamatie, edem, fibroza si necroza tisulara.

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

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

7. Evenimente adverse

Bovine.

Frecventd nedeterminata Edeme tranzitorii'

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

'La locul de injectare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Se administreaza strict subcutanat, in doza de 1 ml/50 kg greutate corporald (respectiv 0,2 mg
ivermectind si 2 mg clorsulon/kg greutate corporald).

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Dozele mai mari de 10 ml se administreazd in puncte separate.

Pentru a asigura o doz corect, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de misurare calibrate corespunzator.
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10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 66 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati 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.

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

Utilizafi 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 masuri ar trebui sa 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130065

Flacon din sticla bruna tip II x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, Inchis cu dop din
cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.

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

Fiold din sticld brund de tip I x 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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. Principalé, nr. 944, cod postal 107245




Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménig %

Tel;34 621.220 69 20
Fga R1220 69 15
_tiail: office@pasteur.ro

15






