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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FAIRMECTIN 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine: , -
Wov EETIN L
Substanta activa: S L,
.. “'*:.T'*ilf”““ SRRt
Ivermectinda 6 mg O
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal

veterinar

Sipernat 22 SiO;

Faina de grau

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere omogend de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru metafilaxia si tratamentul nematodozelor

gastro-intestinale si pulmonare la porci si pentru tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti produse de
artropode.

Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva:

- nematodelor gastrointestinale (mature §i L4);

- nematodelor pulmonare (mature);

- paduchilor;

- acarienilor.

3.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la alte specii decét la porci, deoarece pot apérea efecte adverse severe, inclusiv deces la

caini.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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).
Toatetcazurile isuspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare utilizdnd
* teste potrivjitef;j * de ex. testul numararii oualor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in mod clar o
rezistenta la f1 j anumit antihelmintic, se va utiliza alt produs antihelmintic apartinand unei alte clase
farmacologits (51 carui mod de actiune este diferit.

s

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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 méanca in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului medicinal veterinar
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 necesiti ingrijire medicald de urgenta.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci:
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 ouatului

Gestatie si lactatie:

Ivermectina nu este teratogena. 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 valului palatin
la fetusi si in unele cazuri moartea femelelor. La sobolanii sugari s-a observat o sensibilitate maritd la
efectele toxice ale ivermectinei, datorita expunerii via laptele matern dupa fatare cand bariera hemato-
encefalica la aceastd 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.

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

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza pe cale orala, 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.



s
Rata de incorporare in furaj trebuie facuti in concordan;a cu consumul zilinic de hranE séemﬁc fiecarei
categorii de varstd. Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mal mt@mestecat

cu o cantitate adecvatd de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporafiin furdfhfinal.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medlcamen‘hat o ’

W\ ",
ouina D

Cantitatea necesara de produs medicinal veterinar FAIRMECTIN 6 mg/g care va fi 1ncorm@nuﬁ;m
poate fi calculatd cu ajutorul urmatoarei formule: an e

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.

In momentul initierii oricirui program antiparazitar, este important sa tratati intreg efectivul.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Animalele trebuie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzator pentru a se evita
subdozarea/supradozarea.

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

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

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

Porci: carne si organe: 5 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54AA01

4.2 Farmacodinamie

Ivermectina 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, oi, capre, porci.

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. in consecintd se produce paralizia si moartea
nematodelor.

La artropode ivermectina inhiba transmiterea semnalelor la jonctiunea neuro-musculard prin acelasi
mecanism ca la nematode. Amplificarea actiunii GABA are ca rezultat paralizia i moartea artropodelor.

4.3  Farmacocinetica
Farmacocinetica ivermectinei la porci este caracterizata printr-o absorbie lentd, distributie rapida si faza

de eliminare prelungitd. Timpul biologic de injumatatire al ivermectinei dupd administrare orald in
furaje, la porci este de aproximativ 12 ore cu o concentratie plasmaticd maxima (Cmax) de aproximativ



25 pg/ml atinsd in/Tmax de 6 ore. Ivermectina se distribuie in toate tesuturile si fluidele corpului la
specia tinta. Mogei distributiei reziduurilor in tesuturi este acelasi la toate speciile, cu giveﬂe maxirr}e
in ficat, bild, tesgt adjpos si minime in creier si mugchi. Cea mai mare parte a ivermectinel (cel putin
. 50%) detectata in §:uturi la animalele tratate este sub forma nemodificata. Cea mai mare parte a
ivermectineirs\i’- metdolitilor sii se elimind prin fecale.

5.  INFORVAFTI FARMACEUTICE

el
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 1 an
Termenulde valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 siptamani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina.

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

5.4 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.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece substanta activa poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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.

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
FORTEVIT Kfi.
7.  NUMARULNNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250051



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.06.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICiEJ 3
PRODUSULUI :

05.2026

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



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polietiléné de joasd densitate x 0,5 kg, aflata in flacon din polipropilend

. Sac din polietilegﬁé de joasi densitate x 20 kg

'
[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

FAIRMECTIN 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:
Substanta activa:

Ivermectind 0,6 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
0,5 kg
20 kg

(4. SPECH TINTA ]

Porci.

[ 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Oral, prin incorporare in furaj.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci: camne si organe: 5 zile

(8. DATA EXPIRARII

EXP (lunéd/an)
Termenu! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Termenulde valabilitate dupi incorporare in furaj: 3 siptimani

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra n loc uscat.
A se feri de lumina.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C

‘ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

FORTEVIT Kft.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250051

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numZr}

10
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
FAIRMECTIN 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2. Compozitie

Fiecare g contine:
Substanta activa:
Ivermectina 6 mg

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere omogena de culoare albi sau aproape alba.
3. Specii tinta
Porci.

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru metafilaxia si tratamentul nematodozelor
gastro-intestinale si pulmonare la porci si pentru tratamentul infestatiilor cu ectoparaziti produse de
artropode.

Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva:
- nematodelor gastrointestinale (mature si L4),

- nematodelor pulmonare (mature);

- paduchilor;

- acarienilor.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza la alte specii decdt la porci, deoarece pot aparea efecte adverse severe, inclusiv deces la
cdini.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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
medicinal veterinar 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 administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A nu se fuma, bea sau méanca in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

12



Trebuie 1};@]@ masuri corespunzatoare de protectie in timpul incorporarii produsului in furaj. Persgnalul
specialia@;;;‘ﬁﬁbgic sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact cu ochii, spalati imediat cu

apa dig ab

) dupi expunere, a unor simptome, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul
ntati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau

LU - Hog o . . . eiw A . - -

. Nigpultati de n§s§1 atie sunt simptome mult mai serioase care necesita ingrijire medicala de urgenta.

-~ Treb Juat® Sf  considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

2. medicamegtagFin furajele finite.

A CRES Jn Tura

A )
A uw ‘:\‘\l

™ o ,_nh:\?;v‘ i
' ‘ééé‘t}#uo‘sf aCtatie:

Ivermectina nu este teratogena. 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 valului palatin
la fetusi si In unele cazuri moartea femelelor. La sobolanii sugari s-a observat o sensibilitate marita la
efectele toxice ale ivermectinei, datoritd expunerii via laptele matern dupa fatare cand bariera hemato-

encefalica la aceasta specie nu e completa.
Administrat in dozele recomandate, produsul medicinal veterinar 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.

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

Supradozaj:
In cazul tratamentului porcilor existd o limita de sigurantd adecvata, doze de 20 pani la 40 de ori mai

mari decét doza terapeutica, produc foarte rar semne clinice (cele mai frecvente sunt ataxia sau depresia).
Un antidot specific este picrotoxina, care este un antagonist GABA.

Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci:
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre definatorul 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, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale orald, prin incorporare in furaj.

Produsul medicinal veterinar FAIRMECTIN 6 mg/g trebuie administrat in doza de 0,1 mg
ivermectini/kg greutate corporala, timp de 7 zile consecutiv.

Rata de incorporare in furaj trebuie facuti in concordantd cu consumul zilinic de hrani specific fiecérei
categorii de varstd. Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intdi amestecat
cu o cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, fnainte de a fi incorporat in furajul final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.



Cantitatea necesara de produs medicinal veterinar FAIRMECTIN 6 mg/g care va fi 1ncorporata in furaj,
poate fi calculata 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 dupa 6 luni.

e ne
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fn momentul initierii oricdrui program antiparazitar, este important s tratati intreg efectlvul
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9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
Animalele trebuie grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzator pentru a se evita
subdozarea/supradozarea.

10. Perioade de asteptare

Porci : carne si organe: 5 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 s&ptamani
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de ap3, deoarece substanta activi
poate fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
250051

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
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pr;vm Pro@s% (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).
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Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:
FORTEVIT Kft.
Rakéczi utca 142-146, H-7100 Szekszard, Ungaria
Tel.: +36-74/528-528
pharmacovigilance(@tolnagro.hu

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







