1. DENUMIREA PRODUSULI MEDICINAL VETERINAR

FAIRMECTIN 6 mg/g, premix pentru furaj medicamentat la porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs confine:

Substanta activa:

[vermectind ....ooeveivniiniiiiiieeiiiinnanenn, 6 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere omogeni de culoare albd sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

FAIRMECTIN 6 mg/g este indicat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul nematodozelor gastro-intestinale si pulmonare la porci, precum si pentru tratamentul infestatiilor cu
ectoparaziti produse de artropode.

FAIRMECTIN 6 mg/g este eficient impotriva:

- nematodelor gastrointestinale (mature si L4);

- nematodelor pulmonare (mature);

- paduchilor;

- acarienilor.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la alte specii decat cele indicate, deoarece pot apirea efecte adverse severe, inclusiv mortalitati la
céini.
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activd sau la oricare din excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot duce la
cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventa si prea repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioada de timp prelungita;

- subdozarea, care poate fi datorata unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a produsului sau a

necalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista unul).
Toate cazurile suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizand teste
potrivite ( de ex. testul numararii oualor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar o rezistenta la un



anumit antihelmintic, se va utiliza alt produs antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice al cartii mod
de actiune este diferit.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipularii produsului.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului in furaj. Personalul
specializat trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact cu ochii, spalati imediat cu apa din
abundenta.

In caz de aparitie, dupa expunere, a unor simptome, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti de respiratie sunt
simptome mult mai serioase care necesit ingrijire medicali de urgent.

Trebuie luate In considerare recomandrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in
furajele finite.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazul administrarii corecte a dozelor uzuale, nu se intdlnesc reactii adverse.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

[vermectina nu este teratogeni. In studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan si iepuri) nu s-au observat
efecte tetratogene sau fetotoxice ale ivermectinei, insé la soareci a produs fisura valului palatin la fetusi si in
unele cazuri moartea femelelor. La sobolanii sugari s-a observat o sensibilitate mirita la efectele toxice ale
ivermectinei, datoritd expunerii via laptele matern dupa fitare cdnd bariera hemato-encefalici la aceasta specie
nu e completd.

Administrat in dozele recomandate, FAIRMECTIN 6 mg/g poate fi administrat scroafelor aflate in orice stadiu
al gestatiei sau lactatiei. 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 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pe cale orald, prin incorporare in furaj.

FAIRMECTIN 6 mg/g trebuie administrat in doza de 0,1 mg ivermectind/kg greutate corporala, timp de 7 zile
consecutive.

Rata de incorporare in furaj trebuie facuta in concordanta cu consumul zilinic de hranid specific fiecirei
categorii de vérstd. Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
cantitate adecvatd de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul final.

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

Cantitatea necesard de FAIRMECTIN 6 mg/g care va fi incorporatd in furaj, poate fi calculatd cu ajutorul
urmétoarei formule:

100 x greutatea medie (kg)

FAIRMECTIN 6 mg/g =
g/tona de furaj) 6 x aportul mediu de hrana zilnic (kg)

Repetati tratamentul dupd 6 luni.
In momentul inifierii oricdrui program antiparazitar, este important si tratati intreg efectivul.



Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali a animalelor trebuie determinata cét
mai precis posibil. Acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzator pentru a

se evita subdozarea/supradozarea.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupi caz

Tn cazul tratamentului porcilor existd o limitd de sigurantd adecvatd, doze de 20 pani la 40 de ori mai mari df:cét
doza terapeutica, produc foarte rar semne clinice (cele mai frecvente sunt ataxia sau depresia). Un antidot
specific este picrotoxina, care este un antagonist GABA.

4.11 Timp de asteptare

Porci: carne gi organe: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macrociclice, avermectine
Codul ATC: QP54AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

FAIRMECTIN 6 mg/g contine ca substanta activa ivermectina.

Jvermectina este un derivat al avermectinelor, grup de substante care are un spectru antiparazitar larg, provenit
din fermentarea lui Streptomyces avermitilis. Este activ impotriva unui spectru larg de paraziti interni si externi
la bovine, ovine, caprine, suine si camelide.

Ivermectina actioneaza asupra nematodelor prin stimularea eliberarii inhibitorului de neurotransmisie a acidului
gama aminobutiric (GABA) din terminatiile nervoase presinaptice si consolidarea legaturii sale cu receptorii
speciali de la jonctiunea nervilor. [n consecinti se produce paralizia si moartea nematodelor.

La artropode ivermectina inhiba transmiterea semnalelor la joncfiunea neuro-musculard prin acelasi mecanism
ca la nematode. Amplificarea acfiunii GABA are ca rezultat paralizia si moartea artropodelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Farmacocinetica ivermectinei la specia tinta este caracterizati printr-o absorbtie lentd, distributie rapida si faza
de eliminare prelungita. Timpul biologic de injumatitire al ivermectinei dupd administrare orald in furaje, la
porc este de aproximativ 12 ore cu o concentratie plasmaticimaxima (Cmax) de aproximativ 25 pg/ml atinsa in
Tmax de 6 ore. Ivermectina se distribuie in toate tesuturile si fluidele corpului la specia tintd. Modelul
distributiei reziduurilor in tesuturi este acelasi la toate speciile, cu nivele maxime in ficat, bild, tesut adipos si
minime in creier si muschi. Cea mai mare parte a ivermectinei (cel putin 50%) detectatd in tesuturi la animalele
tratate este sub formd nemodificatd. Cea mai mare parte a ivermectinei si metabolitilor sdi se elimind prin
fecale.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Sipernat 22 SiO,, fdina de grau.

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 1 an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Perioada de valabilitate dupd incorporare in furaj: 3 sdptdméni



6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat, ricoros i protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga din polietilena de joasa densitate de 0,5 kg aflata in flacon din polipropilena inchis cu capac din
polietilena de inalta densitate.

- Sac din polietilena de joasa densitate de 20 kg prevazut cu un snur din polietilena de joasa densitate

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

Produsul este periculos pentru pesti si organismele acvatice.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTEVIT Kft.
Rakdezi utca 142-146
H-7100 Szekszard
Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
06.06.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de reteta veterinara.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in
furajele finite



ETICHETARE SI PROSPECT



INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga din polietilena de joasi densitate de 0,5 kg aflatd in flacon din polipropilena
Sac din polietilena de joasa densitate de 20 kg

Cam

@ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FAIRMECTIN 6 mg/g, premix pentru furaj medicamentat la porci
Ivermectina

Il DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| g produs contine:

Ivermectini ........... 0,6 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

f 4. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI

0,5 kg
20 kg

| 5. SPECII TINTA

Porci.

| 6. INDICATII

FAIRMECTIN 6 mg/g este indicat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul nematodozelor gastro-intestinale si pulmonare la porci, precum si pentru tratamentul infestatiilor cu

ectoparaziti produse de artropode.
FAIRMECTIN 6 mg/g este eficient impotriva:
- nematodelor gastrointestinale (mature si L4);
- nematodelor pulmonare (mature);

- paduchilor;

- acarienilor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orald, prin incorporare in furaj.

FAIRMECTIN 6 mg/g trebuie administrat in doza de 0,1 mg ivermectind/kg greutate corporala, timp de 7 zile

consecutive.

Rata de ncorporare in furaj trebuie facutid in concordantd cu consumul zilinic de hrani specific fiecarei
categorii de varsta. Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuic mai intai amestecat cu o

cantitate adecvatd de furaj obtinindu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

Cantitatea necesard de FAIRMECTIN 6 mg/g care va fi incorporata in furaj, poate fi calculatd cu ajutorul

urmdtoarei formule:

T
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100 x greutatea medie (kg)

FAIRMECTIN 6 mg/g =
(g/tona de furaj) 6 x aportul mediu de hrani zilnic (kg)

Repetati tratamentul dupa 6 luni. . '
fn momentul initierii oricarui program antiparazitar, este important s tratai intreg efectivul.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat
mai precis posibil. Acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzator pentru a
se evita subdozarea/supradozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Porci: carne §i organe: 5 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an)
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporare In furaj: 3 saptdméni

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat, ricoros si protejat de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

Produsul este periculos pentru pesti $i organismele acvatice.

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.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPITLOR”

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTEVIT Kft.
Rakéczi utca 142-146
H-7100 Szekszard
Ungaria



| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot (numér)
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PROSPECT
FAIRMECTIN 6 mg/g, premix pentru furaj medicamentat la porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERITIOR DE PRODUS

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
FORTEVIT Kft., Rékoczi utca 142-146, H-7100 Szekszard, Ungaria

Producitor pentru eliberarea seriei:
PHARMATEKA Bt., 20 Kossuth Str.Pusztaberki, 2658, UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FAIRMECTIN 6 mg/g, premix pentru furaj medicamentat la porct

[vermectina.

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
I g produs contine:

Substanta activa:

Tvermectind ......oooveviiiiiiiiiiiiii, 6 mg

4. INDICATI

FAIRMECTIN 6 mg/g este indicat pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si
tratamentul nematodozelor gastro-intestinale $i pulmonare la porci, precum si pentru tratamentul infestatiilor cu
ectoparaziti produse de artropode.

FAIRMECTIN 6 mg/g este eficient impotriva:

- nematodelor gastrointestinale (mature si L4);

- nematodelor pulmonare (mature);

- paduchilor;

- acarienilor.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la alte specii decét cele indicate, deoarece pot aparea efecte adverse severe, inclusiv mortalititi la
cdini.

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazul administrérii corecte a dozelor uzuale, nu se intdlnesc reactii adverse.

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

7. SPECII TINTA
Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pe cale oralé, prin Incorporare in furaj.

FAIRMECTIN 6 mg/g trebuie administrat in doza de 0,1 mg ivermectind/kg greutate corporala, timp de 7 zile
consecutive.

Rata de incorporare in furaj trebuie facutd in concordantid cu consumul zilinic de hrand specific fiecérei
categorii de vérstd. Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intdi amestecat cu o
cantitate adecvaté de furaj obtinandu-se un preamestec, Inainte de a fi incorporat in furajul final.

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.



Cantitatea necesara de FAIRMECTIN 6 mg/g care va fi incorporatd in furaj, poate fi calculata cu ajutorul
urmdtoarei formule:

100 x greutatea medie (kg)
FAIRMECTIN 6 mg/g =

(g/tona de furaj) 6 x aportul mediu de hrani zilnic (kg)

Repetati tratamentul dupd 6 funi.
In momentul initierii oricarui program antiparazitar, este important sa tratati intreg efectivul.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali a animalelor trebuie determinata cat
mai precis posibil. Acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzator pentru a
se evita subdozarea/supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Porci : carne §i organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pastra in loc uscat, rdcoros si protejat de lumina.

A nu se utiliza dupd data expirrii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 saptimani

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea pot duce la
cresterea riscului privind dezvoltarea rezistentei si implicit la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventa si prea repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioada de timp prelungita;
- subdozarea, care poate fi datorata unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a produsului sau a
necalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista unul).

Toate cazurile suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizand teste
potrivite ( de ex. testul numararii oualor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar o rezistenta la un
anumit antihelmintic, se va utiliza alt produs antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice al carui mod
de actiune este diferit.

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

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipularii produsului.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului in furaj. Personalul
specializat trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact cu ochii, spalati imediat cu apa din
abundenta.

In caz de aparitie, dupa expunere, a unor simptome, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie sunt
simptome mult mai serioase care necesitd ingrijire medicala de urgenta.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate in
furajele finite.

Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Ivermectina nu este teratogen. in studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan si iepuri) nu s-au observat
efecte tetratogene sau fetotoxice ale ivermectinei, insa la soareci a produs fisura vilului palatin la fetusi si in



»

unele cazuri moartea femelelor. La sobolanii sugari s-a observat o sensibilitate maritd la efectele toxice ale
ivermectinei, datoritd expunerii via laptele matern dupa fatare cand bariera hemato-encefalicd la aceasta specie

nu e completa.

Administrat in dozele recomandate, FAIRMECTIN 6 mg/g poate fi administrat scroafelor aflate in orice stadiu
al gestatiei sau lactatiei. Acest produs poate fi utilizat la animalele destinate reproductiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri i ingredientelor folosite in mod frecvent.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz

in cazul tratamentului porcilor existd o limitd de sigurantd adecvata, doze de 20 pand la 40 de ori mai mari decat
doza terapeutica, produc foarte rar semne clinice (cele mai frecvente sunt ataxia sau depresia). Un antidot
specific este picrotoxina, care este un antagonist GABA.

Incompatibilita{i
fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE
PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

misuri contribuie la protectia mediului.
Produsul este periculos pentru pesti si organismele acvatice.
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.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT UTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Punga din polietilena de joasd densitate de 0,5 kg aflatd in flacon din polipropilend inchis cu capac din
polietilena de inalt densitate

Sac din polietilena de joasa densitate de 20 kg prevdzut cu un snur din polietilend de joasd densitate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
Jocal al detinitorului autorizatiei de comercializare.






