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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R %
Intermectin Super RO, 10 mg/ml +100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine ‘1 o T
e,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol formal

Propilen glicol

Solutie limpede, incolord pana la gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Indicat in tratamentul si controlul urmatoarelor boli parazitare la bovine:

Nematodoze gastrointestinale produse de:
Ostertagia ostertagi (adulti, Ls, inclusiv larvele inhibate)
Ostertagia lyrata (adulti si L)
Haemonchus placei (adulti, Ls)
Mecistocirrus digitatus (adulti)
Trichostrongylus axei (adulti si La)
Trichostrongylus colubriformis (adulti si L4)
Cooperia oncophora (adulti si Ls)

Cooperia punctata (adulti si La)
Cooperia pectinata (adulti si Lq)
Nematodirus helvetianus (adulti)
Nematodirus spathiger (adulti)
Strongyloides papillosus (adulti)
Bunostomum phlebotomum (adulti)
Oesophagostomum radiatum (adulti, Ls)
Trichuris Spp. (adulti)

Nematodoze oculare produse de:
Thelazia spp. (adulti)

Nematodoze pulmonare produse de:
Dictyocaulus viviparus (adulti si Ls)
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Psoroptes oVis
Sarcoptes scabiel
Trematodoza produsa de:
Fasciola hepatica (formele adulte)

Intermectin Super RO ajutd in controlul infestatiilor cu:
Paduchi (malofagi)

Damalinia bovis
Acarienii raiei:

Chorioptes bovis

Intermectin Super RO administrat in doza recomandata de 1 ml/ 50 kg greutate corporald controleaza
eficient re-infestarile cu Haemonchus placei, Trichostrongylus axel, Cooperia punctald, Cooperia
oncophora si Cooperia surnabada timp de 14 zile dupa tratament; Ostertagia ostertagi si
Oesophagostomum radiatum timp de 21 de zile dupa tratament; Dyctiocaulus viviparus timp de 28 de
zile dupa tratament.

Intermectin Super RO este recomandat pentru bovinele expuse riscului de infectii/infestari mixte de
catre grupurile de paraziti sau speciile vizate de fiecare dintre substantele active combinate. Produsul
medicinal veterinar este indicat numai atunci cind este necesard utilizarea in acelasi timp impotriva
unor anumite grupe sau specii de paraziti.

3.3 Contraindicatii

Acest produs medicinal veterinar nu se administreaza intravenos sau intramuscular.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Produsul trebuie administrat numai prin injectie subcutanati, utilizind orice fel de echipament destinat
speciei tintd, fie acesta standard automat sau calibrat pentru o singurd doza, sub pielea subtire de pe
gt, in fata sau in spatele omoplatilor, utilizand un ac steril.
Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea Cresc riscul de dezvoltare a rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventd §i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe 0 perioadd
prea mare
. Subdozarea, datoritd subestimdrii greutatii corporale, administrarea incorectd a
produsului, decalibrarea echipamentului de dozare (dacd se utilizeazd)
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare, utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cénd rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase
farmacologice §i care are alt mod de actiune.

Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ avermectina, ivermectina) a fost raportatd la
Cooperia sp. la bovine in cadrul UE si la alte specii parazite in afara UE. Motiv pentru care utilizarea
acestui produs trebuie s se bazeze pe informatii locale de naturd epidemiologicd referitoare la
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Lapte: Nu se utilizeaza la animale in perioada de lactatie sau cu 28 zile Tnaintea fatarii, daci laptéléh'
este destinat consumului uman. g

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AAS51

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Ivermectina

Ivermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice a endectocidelor, care au un mod unic de
actiune. Compusii clasei se leagd in mod selectiv si cu o mare afinitate de canalele glutamat ale ionilor
de clor de la nivelul celulelor musculare si nervoase ale parazitilor. Aceasta duce la o mérire a
permeabilititii membranei celulare fatd de ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau
musculare, rezultdnd paralizia i moartea parazitului. Compusii acestei clase pot, de asemenea,
interactiona cu alte canale de ioni de clor, cum ar fi cele legate de neurotransmititorul gama —
aminobutiric (GABA).

Marja de siguranti a compusilor acestei clase se datoreaza faptului ca mamiferele nu au canale
glutamat si ca atare substantele nu au actiune asupra acestora.

Clorsulon

Clorsulonul este absorbit rapid in circulatia sanguina si se leaga de eritrocite §i de componentele
plasmei care sunt ingerate de Fasciola spp. Clorsulonul actioneaza prin inhibarea enzimelor
glicolitice, care reprezinta principala sursa de energie a parazitului, determindnd moartea acestuia.

Concentratia maxima de plasma

in urma administrarii subcutanate de 2 mg clorsulon si de 0,2 mg ivermectina pe kg greutate corporala,
analiza plasmei demonstreaza absorbtia lentd si constantd a ivermectinei, cu varfuri ale nivelurilor
plasmatice in medie de 23 ng/ml in jurul celei de a 7-a zi de la administrarea dozei. La polul opus,
clorsulonul s-a dovedit ci se absoarbe rapid chiar din primul moment de colectare de probe, la 8 ore
dupa administrarea dozei, avand cea mai mare medie de reziduuri, de aproximativ 2 mcg/ml.

4.3 Farmacocinetica

Excretia: durata de timp si calea de eliminare

O dozi de 2 mg clorsulon si de 0,2 mg ivermectind pe kg greutate corporal a fost administrata prin
injectie subcutanati. Pentru ivermectind, cel mai inalt nivel de reziduu a fost la nivelul ficatului, in a
7-a zi dupa administrarea dozei, avand o medie de 220 ppb. A urmat depletia, astfel inct in zilele 28~
35, reziduurile de la nivelul ficatului au ajuns la 11 §i respectiv 6 ppb. Reziduurile de grasimi au atins,
de asemenea, un varf de 160 ppb in ziua a 7-a. Dar au scizut la 6 si 4 ppb pana in zilele a 28-a si

a 35-a. Reziduurile la nivelul rinichilor i tesutului muscular au fost neglijabile la 15i 2 ppb péané in
ziua a 28-a.

Pentru clorsulon, rinichii au cel mai mare nivel de reziduuri, la 0,54 ppm (540 ppb) in a 3-a zi dupa
administrarea dozei. In acelasi timp, ficatul are o medie de 0,20 ppm, tesutul muscular de 0,06 ppm si
cel gras de 0,02 ppm. Depletia rapida duce la o medie a reziduurilor sub limita de detectie de 0,01 ppm
pani in cea de a 21-a zi pentru toate tesuturile.

La bovinele care au primit o singura doza de ivermectina (0,2-0,3 mg/kg greutate corporald), care
mentioneaza tritium pe ambalaj, analizele demonstreaza ca elementele din fecale colectate pe durata
primelor 7 zile dupa administrarea dozei contin aproape toatd radioactivitatea dozei, numai 1-2% fiind
excretatd prin urini. Analizele fecalelor au demonstrat cd circa 40-50% din radioactivitatea excretatd a
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5.1 Incompatibilititi majore

/
fost pre%fgl‘t\é:ﬁub forma de medicament nealterat. Restul de 50-60% a fost prezentd ca metz.ibo.li;i sau
ca produse degradate, dintre care majoritatea aveau o polaritate mai mare decét a ivermectinel.
Pe durata ptimékor 7 zile dupa administrarea intra-rumen de 7 mg/kg clorsulon la un juncan de 270 kg,
circa 90% duf adioactivitatea mentionata pe ambalaj pentru doza administrata a fost gasita atat in
urind (25%233; ¢ si in fecale (65%).
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

fn 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 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

Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se piistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparent, de tip II, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri din cauciuc brombutilic
si capac din aluminiu sau capac detasabil (flip-off). Fiecare flacon este ambalat in cutie din carton.

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 deseurile menajere.

Studiile au demonstrat ¢3 atunci cand ivermectina intré in contact cu solul, se leaga rapid si puternic de
acesta si devine inactiva in timp. Flacoanele utilizate si deseurile provenite din utilizarea acestui
produs trebuie eliminate prin ingropare sau prin incinerare, deoarece ivermectina poate fi periculoasa
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

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
Lovapharm Consulting B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR “
PRODUSULUI \ N o,
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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).
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INFORMAMI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din ca;‘t?g x 1 flacon de 50 ml; x 1 flacon de 100 ml
; !

i

S
 [1.  DEN}MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

0 P

- Int sretiin Super RO, 10 mg/ml +100 mg/ml, solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine

5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 66 zile
Lapte: Nu se utilizeaza la animale in perioada de lactatie sau cu 28 zile inaintea fatarii, daci laptele
este destinat consumului uman.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {lIl/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9., PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

11



LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

1 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l

Lovapharm Consulting B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMX";;I‘I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sﬁélﬁ transparenti de tip I de 50 ml si 100 ml

<. [1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Intermectin Super RO, 10 mg/ml +100 mg/ml, solutie injectabild

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg

|3.  SPECIITINTA

Bovine

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 66 zile

Lapte: Nu se utilizeazi la animale in perioada de lactatie sau cu 28 zile inaintea fatarii, dacd laptele
este destinat consumului uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupai deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile

[ 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lovapharm Consulting B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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1. Denumii‘jsi produsului medicinal veterinar
¥

Intennecti/fnji:ﬁer RO, 10 mg/ml +100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine
) )#:&);;.W“

g,
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2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substante active:

Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg

Solutie limpede, incolord pana la gilbuie.
3.  Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Intermectin Super RO este o solutie sterild de ivermectina si clorsulon, produs antiparazitar cu spectru
larg de actiune, pentru bovine.

Produsul este indicat la bovine in tratamentul si controlul speciilor de paraziti interni §i externi
sensibile la ivermectina si clorsulon, inclusiv Fasciola spp. stadiul adult.

Intermectin Super RO este indicat pentru tratamentul eficace si controlul speciilor de paraziti sensibile
la ivermectini si clorsulon. Produsul este recomandat in tratamentul urméatoarelor parazitoze la bovine:

Nematodoze gastrointestinale produse de:
Ostertagia ostertagi (adulti, Ls, inclusiv larvele inhibate)
Ostertagia lyrata (adulti si Ls)

Haemonchus placei (adulti, Ls)
Mecistocirrus digitatus (adulti)
Trichostrongylus axei (adulti si Ls)
Trichostrongylus colubriformis (adulti si Ls)
Cooperia oncophora (adulti si Ls)
Cooperia punctata (adulti si L)
Cooperia pectinata (adulti si Ls)
Nematodirus helvetianus (adulti)
Nematodirus spathiger (adulti)
Strongyloides papillosus (adulti)
Bunostomum phlebotomum (adulti)
Oesophagostomum radiatum (adulti, Ls)
Trichuris Spp. (adulti)

Nematodoze oculare produse de:
Thelazia spp. (adulti)

Nematodoze pulmonare produse de:
Dictyocaulus viviparus (adulti si L)
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Hipodermoza produsi de:

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum (toate stadiile)

Infestatii cu paduchi hematofagi (intepatori):
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Scabia produsi de:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei

Trematodoza produsa de:
Fasciola hepatica (formele adulte)

Intermectin Super RO ajutd in controlul infestatiilor cu:
Péduchi (malofagi)
Damalinia bovis

Acarienii riei:
Chorioptes bovis

Intermectin Super RO administrat in doza recomandata de 1 ml/50 kg greutate corporalé controleaza
eficient re-infestarile cu Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata, Cooperia
oncophora si Cooperia surnabada timp de 14 zile dupa tratament; Ostertagia ostertagi si
QOesophagostomum radiatum timp de 21 de zile dupa tratament; Dyctiocaulus viviparus timp de 28 de
zile dupa tratament.

Intermectin Super RO este recomandat pentru bovinele expuse riscului de infectii/infestari mixte de
citre grupurile de paraziti sau speciile vizate de fiecare dintre substantele active combinate. Produsul
medicinal veterinar este indicat numai atunci cand este necesard utilizarea in acelasi timp impotriva
unor anumite grupe sau specii de paraziti.

S.  Contraindicatii

Acest produs medicinal veterinar nu se administreaza intravenos sau intramuscular.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Produsul trebuie administrat numai prin injectie subcutanatd, utilizand orice fel de echipament destinat
speciei tintd, fie acesta standard automat sau calibrat pentru o singuréd doz, sub pielea subtire de pe
gét, in fata sau in spatele omoplatilor, utilizind un ac steril.
Se recomandi evitarea urmitoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienta:
- Utilizarea prea frecventd §i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd
prea mare
- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdtii corporale, administrarea incorectd a
produsului, decalibrarea echipamentului de dozare (dacd se utilizeazd)
Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare, folosind
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte clase
farmacologice si care are alt mod de actiune.
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&i‘l}égfé f;résiunea selectiei rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia utilizirii produsului
"Nli uie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a presiunii sau a riscului de infestatie pe
care il reprezinta in functie de caracteristicile epidemiologice ale fiecdrui animal in parte.
In absenta riscului de co-infestare, trebuie utilizat un produs cu un spectru mai mic de actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doui injectii in doud locuri diferite, pentru a reduce
disconfortul trecitor sau evenimentele adverse la locul de injectare. Pentru alte produse cu
administrare parentala, se vor utiliza alte locuri de injectare.

Se va administra numai speciilor indicate in prospect, aga cum se mentioneaza la sectiunea Doze
pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare.

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

animale:

A nu se fuma sau ménca pe durata manipulérii produsului.

A se evita contactul cu ochii sau cu pielea. Daca acest lucru se intAmpla, clatiti imediat cu apd zona
afectata.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

La administrarea dozei recomandate, nu au fost observate efecte adverse asupra reproducerii.

A nu se utiliza la vacile de lapte in perioada de lactatie sau cu 28 de zile inainte de fatare, daca laptele
este destinat consumului uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Intermectin Super RO poate fi administrat fara efecte adverse 1n acelasi timp cu vaccinurile
clostridiale, cu vaccinurile impotriva bolilor cavititii bucale si ale membrelor, cu vaccinurile impotriva
rinotraheitei infectioase bovine sau parainfluentei (PI3). Celelalte produse injectabile trebuie injectate
in locuri diferite.

Supradozaj:
Studiile au demonstrat o marja mare de sigurant.

Administrarea de 25 ml Intermectin Super RO/50 kg greutate corporald poate determina leziuni la
locul de injectare (tesut necrozat, edem, fibroze si inflamatie). Nu au fost determinate alte efecte
adverse.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7.  Evenimente adverse \\
Bovine: W\

Foarte rare

(<1 animal/10.000 de animale tratate, | Usoara tumefactie la locul de injectare!, Disconfort!
inclusiv raportiri izolate):

! Dispar, fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua 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, vd rugim si contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului 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
Intermectin Super RO (ivermectind plus clorsulon) are o formuld optim3, ce asigura administrarea
dozei recomandate de 200 pg ivermectina si de 2 mg/kg clorsulon pe kg greutate corporald, prin
injectie subcutanata la o doza de 1 ml/50 kg greutate corporala.
Alegeti doza in functie de greutatea corporald a celui mai mare animal din fiecare grup (vaci, tauri,
vitei, vitele).
A nu se supradoza. Un exemplar reprezentativ trebuie cantérit inainte de administrarea tratamentului.
Doza recomandati pentru bovine este de 1 ml/50 kg greutate corporala, echivalent cu 200 mcg
ivermectind/kg greutate corporala si cu 2 mg clorsulon/kg greutate corporala.
Animalele cu o greutate mai mare (de exemplu taurii maturi) trebuie sd primeascd o doza aditionala de
1 ml pentru fiecare 50 kg care depésesc 650 kg.

Program de tratament in regiunile cu Hypoderma spp.

Ivermectina este foarte eficientd impotriva tuturor stadiilor larvelor mustei Hypoderma spp.
(hipodermoza/streche). Pentru obtinerea celor mai eficiente rezultate, bovinele trebuie tratate cit mai
curidnd posibil dupd terminarea sezonului mustelor. Fara a avea legiturd cu ivermectina, distrugerea
larvei Hypoderma in timpul in care aceasta se afld in zone vitale ale organismului poate cauza reactii
nedorite gazda-parazit. Astfel, daca larva Hypoderma spp este omoratd atunci cand se afld in tesutul
esofagian, poate crea dilatare gastrici-volvulus sau paralizie in cazul in care se afld in canalul vertebral.
De aceea, bovinele trebuie tratate Tnainte sau dupa aceste stadii de migrare a larvelor. Bovinele tratate
cu ivermectind dupa terminarea sezonului mustelor pot fi tratate din nou cu ivermectina in timpul iernii
pentru parazitozele interne, rdie sau paduchi, fira nici un risc legat de reactiile la hipodermoza.

9.  Recomandairi privind administrarea corecti

Cand temperatura produsului este mai micé de 5 °C, administrarea poate fi ingreunata din cauza
véscozitatii produsului. Injectarea poate fi facilitatd prin incélzirea produsului si a echipamentului de
injectare la cca 15 °C.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala. Subdozarea poate
duce la utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doua injectii in doud locuri diferite, pentru a reduce
disconfortul trecitor sau reactiile adverse la locul de injectare. Pentru alte produse cu administrare
parenterald, se vor utiliza alte locuri de injectare.

1. A se utiliza echipament steril.
2. A se utiliza ace de calibrul 16, cu o lungime de 15 -20 mm.
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N3, A§/E necta ferm capitul deschis al tubului in injector. -
§ eparta capacul flaconului si a se dezinfecta partea de cauciuc. Se tine flaconul in pogme
. Se indeparteazi dopul protector si se introduce complet acul in centrul dopului de

‘:_.;'f"icalﬁziﬁ . Se Insurubeaza capacul injectorului pe flacon.

5’1*5 \fi-usor injectorul ca si eliminati aerul. Echipamentul este acum gata de utilizare.

V6. . gl\j\stﬁﬁf utilizare, indepirtati capacul injectorului de pe flacon si clatiti bine aparatul cu apa inainte
L Li?*b_:itfov;ﬁe a-1 depozita.
=97 8e pune la loc capacul flaconului.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 66 zile.

Lapte: Nu se utilizeazi la animale in perioada de lactatie sau cu 28 zile inaintea fétarii, daca laptele
este destinat consumului uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar
dupa data de expirare marcata pe etichetd dupa ,,Exp.”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii

respective.

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.

Studiile au demonstrat ca atunci cind ivermectina intrd in contact cu solul, se leagé rapid si puternic de
acesta si devine inactiva in timp. Flacoanele utilizate si deseurile provenite din utilizarea acestui
produs trebuie eliminate prin ingropare sau prin incinerare, deoarece ivermectina 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.

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

Numar autorizatie de comercializare:

Dimensiuni de ambalaj: Flacoane din sticla transparenta, de tip II, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri
din cauciuc brombutilic si capac din aluminiu sau capac detasabil (flip-off). Fiecare flacon este ambalat
in cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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:
Lovapharm Consulting B.V.

Rijsven 3

5645 KH Eindhoven

Tarile de Jos

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Sarapiku Tee 17, Maardu Linn

Harju Maakond 74114

Estonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

Ilfov 077090

Roménia

Tel: 0758 011 704

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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