Apext ar.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
IVER-MITE OTIC - 0,03 mg/g, solutie otica pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 g solutie otica contine :

Substanta activa:

lvermectina...........................ooeeeee.0,03 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat............................. 2,0 mg

Propil parahidroxibenzoat............................ 1,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie otica.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

4, PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
Caini
Pisici

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:
in profilaxia si tratamentul scabiei auriculare la caini si pisici.

4.3 CONTRAINDICATI!:
‘Nu se utilizeaza in tratamentul parazitozelor la animale hipersensibile.
Nu se administreaza ivermectina puilor sub 2 luni, animalelor convalescente sau

slabite. :
Nu se utilizeaza la rasa Collie si metisii sai (datorita efectelor secundare cu

potential toxic), rasa fiind foarte sensibila.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.




4.4 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, ducénd la ineficienta

tratamentului:
- folosirea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata

de timp prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat administrarii gresite a produsului

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate in continuare folosind teste potrivite. Acolo unde testele sugereaza in mod
clar rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinand unei alte clase
farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

4.5 PRECAUTIH SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

« Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale.

A se spala mainile dupa utilizarea produsului.
A se evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental spalati imediat cu apa.

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

4.6 REACTII ADVERSE:
Nu s-au semnalat.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI LACTATIEL
Poate fi utilizat in 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 $I CALEA DE ADMINISTRARE:
Se curatd urechea animalului cu o solutie cerumenolitica - Otto Cleans.
Se instileazd 2-5 picaturi de produs si se maseaza usor baza urechii, favorizand

astfel contactul direct medicament-ectoparazit.
Dup& céateva minute se indepérteaza excesul de produs prin tamponare usoara cu

vata hidrofila.




Se administreaza 4 tratamente la interval de 3 zile sau la recomandarea medicului

veterinar.

4.10 SUPRADOZARE:
Desi este in general bine toleratd, ivermectina poate cauza efecte secundare

neplacute in cazul in care doza administrata este foarte mare.

Simptomele supradozarii sau ale toxicitati medicamentului includ: tremuraturi, mers
nesigur, impiedicat, orbire temporara, pupile dilatate, dezorientare, slabiciune, lipsa
poftei de mancare, voma, salivatie abundenta, respiratie ingreunata sau accelerata, si
apar in general la 12 ore de la administrare.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeuticd: endectocide, lactone macrociclice, avermectine

Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1 Proprietdti farmacodinamice:
lvermectina este o substantd antiparazitara din clasa lactonelor macrociclice,

izolatd din produsul obtinut prin fermentarea unei actinomicete numita Streptomyces
avermitilis.

Ivermectina, substanta antiparazitara cu efect scabicid actioneazd prin cresterea
permeabilitatii membranei celulare la ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase
sau musculare, determinand paralizia $i moartea parazitului; de asemenea determina
secretia de acid gama aminobutiric (GABA) la nivelul sinapselor nervoase ale
parazitului, ducand astfel la intreruperea impulsului nervos.

5.2 Particularitati farmacocinetice:
lvermectina, indiferent de calea de administrare, este bine absorbita in patul

vascular si distribuita in intregul organism cu tendinta de acumulare la nivelul tesutului
adipos si la nevel hepatic, loc unde se produce metabolizarea si eliminarea progresiva a

acesteia.
Excretia ivermectinei se realizeaza in proportie de 90% prin bila, implicit fecale si

doar 2 % prin urina.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: glicerina, propilenglicol, metil parahidroxibenzoat, propil
parahidroxibenzoat.

6.2 INCOMPATIBILITATI:
Nu se cunosc.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 NATURA 91 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Flacoane HDPE, opace, prevazute cu picurator, cu 7,5 ml si 30 mi solutie otica.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 ml produs fiecare.

Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 30 ml produs fiecare
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 trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINOIRII AUTORIZATIEL:
22.11.2002/30.08.2012

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUL:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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A. ETICHETARE
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INFORMAT!I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR i
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 ml produs fiecare.
Cutie de carton colectivd x 12 flacoane x 30 ml produs fiecare
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
IVER-MITE OTIC - 0,03 mg/g, solutie otica pentru caini si pisici
lvermectina
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 g solutie otica contine :
fvermectina............................................0,03 mg
Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat........................... 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat............................. 1,0 mg
Glicerina, propilenglicol
| 3. FORMA FARMACEUTICA
- solutie otica
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 ml produs fiecare.
Cutie de carton colectivd x 12 flacoane x 30 ml produs fiecare.

5. SPECII TINTA

Caini
Pisici

[6. INDICATI

{n profilaxia si tratamentul scabiei auriculare.




[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

L

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an).
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - |

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

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

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR “ ]

A nu se lasa la indemana copiilor.




15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE |

COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roméania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur.filipesti@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
Flacoane HDPE x 7,5, x 30 ml

WDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVER-MITE OTIC - 0,03 mg/g, solutie otica pentru caini i pisici

lvermectina

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 g solutie otica contine :
lvermectina...................cccocveeiieieeieen......0,03 mg

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

7,5 ml
30 ml

4. CALE DE ADMINISTRARE |

Auriculara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

' 7. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an).
Dupéa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.




8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.




-,f;g tya ur. 3

PROSPECT

IVER-MITE OTIC
- 0,03 mg/g, solutie otica pentru céini i pisici-

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roméania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
IVER-MITE OTIC - 0,03 mg/g, solutie otica pentru caini $i pisici
lvermectina
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

1 g solutie otica contine :

Substanta activa:

lvermectina...........................................0,03 Mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat............................. 2,0mg
Propil parahidroxibenzoat.............................. 1,0 mg

Glicerina, propilenglicol.

4. INDICATII
In profilaxia si tratamentul scabiei auriculare.

5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaza in tratamentul parazitozelor la animale hipersensibile.
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Nu se administreaza ivermectina puilor sub 2 luni, animalelor convalescente sau

slabite.

Nu se utilizeaza la rasa Collie si metisii sai (datorita efectelor secundare cu

potential toxic), rasa fiind foarte sensibila.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $iI MOD DE
ADMINISTRARE

Se curata urechea animalului cu o solutie cerumenolitica - Otto Cleans.
Se instileaza 2-5 picaturi de produs si se maseaza usor baza urechii, favorizand

astfel contactul direct medicament-ectoparazit.

Dupa cateva minute se indeparteaza excesul de produs prin tamponare usoara cu

vatd hidrofila.

Se administreaza 4 tratamente la interval de 3 zile sau la recomandarea medicului

veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA : R

Nu sunt necesare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Iunu



12 ATENTIONARI SPECIALE
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 repetata a antinelminticelor din aceeasi clasa pe o durata

de timp prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat administrarii gresite a produsului

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie
cercetate In continuare folosind teste potrivite. Acolo unde testele sugereaza in mod
clar rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinand unei alte clase

farmacologice a carui mod de actiune este diferit.
Desi este in general bine toleratd, ivermectina poate cauza efecte secundare

neplacute In cazul in care doza administrata este foarte mare. Simptomele supradozarii
sau ale toxicitatii medicamentului includ: tremuraturi, mers nesigur, impiedicat, orbire
temporara, pupile dilatate, dezorientare, slabiciune, lipsa poftei de mancare, voma,
salivatie abundenta, respiratie ingreunata sau accelerata, si apar in general la 12 ore de
la administrare.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

A se spala mainile dupa utilizarea produsului.
A se evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental spalati imediat cu apa.

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
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.

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

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacoterapeutice

Ilvermectina este o substantd antiparazitard din clasa lactonelor macrociclice,
izolata din produsul obtinut prin fermentarea unei actinomicete numitd Streptomyces
avermitilis. 2




Ivermectina, substantd antiparazitard cu efect scabicid care actioneazd prin
cresterea permeabilitati membranei celulare la ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor
nervoase sau musculare, determinand paralizia $i moartea parazitului; de asemenea
determina secretia de acid gama aminobutiric (GABA) la nivelul sinapselor nervoase ale
parazitului, ducand astfel la intreruperea impulsului nervos.

Particularitati farmocinetice

Ivermectina, indiferent de calea de administrare, este bine absorbita in patul
vascular si distribuita in intregul organism cu tendinta de acumulare la nivelul tesutului
adipos si la nevel hepatic, loc unde se produce metabolizarea si eliminarea progresiva a

acesteia.
Excretia ivermectinei se realizeaza in proportie de 90% prin bila, implicit fecale si

doar 2 % prin urina.

Natura ambalajului
Flacoane HDPE, opace, prevazute cu picurator, cu 7,5 ml si 30 ml solutie otica.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 ml produs fiecare.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 30 ml produs fiecare
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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




