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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
IVER - MITE OTIC, 0,03 mg/ml, picaturi auriculare, solutie pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mililitru contine :

Substanta activa:

Ivermectind ...........cccoeeueen. 0,03 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Metil parahidroxibenzoat 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat 1,0 mg
Glicerina
Propilenglicol

Picéturi auriculare, solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In profilaxia si tratamentul scabiei auriculare la c4ini si pisici.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in tratamentul parazitozelor la animale hipersensibile.

Nu se administreaza ivermectina puilor sub 2 luni, animalelor convalescente sau slibite.

Nu se utilizeaza la rasa Collie si metisii sai (datorita efectelor secundare cu potential toxic), rasa fiind
foarte sensibila.

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie luate anumite mésuri de precautie pentru evitarea practicilor urmitoare, care pot antrena un
risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd i repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata de timp prelungiti.
- subdozajul, care poate fi datorat administrarii gresite a produsului.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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:
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 Ciide administrare si doze

Se curati urechea animalului cu o solutie cerumenoliticd - Otto Cleans.

Se instileazi 2-5 picaturi si se maseaza usor baza urechii, favorizind astfel contactul direct dintre
medicament §i ectoparazit.

Dupi cteva minute se indeparteazi excesul de produs prin tamponare ugoara cu vata hidrofila.
Se administreazi 4 tratamente la interval de 3 zile sau la recomandarea medicului veterinar.

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

Ivermectina, desi este in general bine tolerati, poate cauza efecte secundare neplécute in cazul in care
doza administrati este foarte mare.

Simptomele supradozirii sau ale toxicititii produsului medicinal veterinar includ: tremuréturi, mers
nesigur, impiedicat, orbire temporard, pupile dilatate, dezorientare, slibiciune, lipsa poftei de méancare,
vomd, salivatie abundenti, respiratie ingreunati sau acceleratd, si apar in general la 12 ore de la
administrare.

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 | R
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54AA01

4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este o substantd antiparazitard din clasa lactonelor macrociclice, izolata din produsul
obtinut prin fermentarea unei actinomicete numite Streptomyces avermitilis.

Ivermectina, substantd antiparazitari cu efect scabicid, actioneaza prin cresterea permeabilitatii
membranei celulare la ionii de clor ceea ce duce la hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare,
determinand paralizia si moartea parazitului; de asemenea determini secretia de acid gama-
aminobutiric (GABA) la nivelul sinapselor nervoase ale parazitului, ducand astfel la intreruperea
impulsului nervos.

43  Farmacocinetica

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

Excretia ivermectinei se realizeaza in proportie de 90% prin bila, implicit prin fecale si doar 2% prin
urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de lumina.

A se feri de Inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din HDPE opace, x 7,5 ml si 30 ml, prevazute cu picuritor.

Ambalaj secundar:
Cutii din carton x 12 flacoane x 7,5 ml, x 12 flacoane x 30 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 deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de retinare a oricarut produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in.c§ ormitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului m;ecg final veterinar respectiv.
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6. NUME;_I};E,J)E@ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

, i »,gf; qé:f:
PASTEUR FILIALABILIPESTI S.A.
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130238

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.11.2002

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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



Cutie din carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVER - MITE OTIC, 0,03 mg/ml, picaturi auriculare, solutie

I 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mililitru contine :

Substanta activa:
Ivermecting ..........ccocevrneee. 0,03 mg

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

12 flacoane x 7,5 ml
12 flacoane x 30 ml

| 4. SPECH TINTA ]

Caini, pisici.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE J

Administare auriculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.,



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

e

A nuse lisa la vederea si indemana copiilor.
(g‘- -

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
130238
[15. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon HDPE x 30 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVER - MITE OTIC, 0,03 mg/ml, picaturi auriculare, solutie
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‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mililitru contine :

Substanta activa:
Ivermecting ........c.cccecerveneene 0,03 mg

|3.  SPECHITINTA

Caini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon HDPE x;]}?‘;ﬁnl
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‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVER - MITE Oj'ﬂC, 0,03 mg/ml, picaturi auriculare, solutie

IT. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare mililitru contine :

Substanta activa:
Ivermecting ........ccceeeeeunenee 0,03 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1
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I, . Denumirea produsului medicinal veterinar

"IVER - MITE OTIC, 0,03 mg/ml, picaturi auriculare, solutie pentru caini i pisici
2, Cqmpoziﬁé
Fiecare i;lililitru contine :

Substanta activa:

Ivermecting ..........cccoevvienens 0,03 mg
Excipienti:

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

Picaturi auriculare, solutie limpede, incolora.
3,  Specii tinta

Caini, pisici.

4,  Indicatii de utilizare

In profilaxia si tratamentul scabiei auriculare.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in tratamentul parazitozelor la animale hipersensibile.

Nu se administreaza ivermectina puilor sub 2 luni, animalelor convalescente sau sldbite.

Nu se utilizeazi la rasa Collie si metisii sii (datorita efectelor secundare cu potential toxic), rasa fiind
foarte sensibila.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie luate anumite misuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare, care pot antrena un
risc mirit de dezvoltare al rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o durati de timp prelungita.
- sub-dozajul, care poate fi datorat administrarii gresite a produsului.

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

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurant3 la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

A se spila méinile dupa utilizarea produsului.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: HEVIE
Nu este cazul. B

R k L TR .
Gestatie si lactatie: T .
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. o Tﬂ‘?ﬁ%

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

Supradozaj:
Ivermectina, degi este in general bine toleratd, poate cauza efecte secundare neplacute in cazul in care

doza administratd este foarte mare.

Simptomele supradozarii sau ale toxicitétii produsului medicinal veterinar includ: tremuréturi, mers
nesigur, impiedicat, orbire temporari, pupile dilatate, dezorientare, sldbiciune, lipsa poftei de méancare,
voma, salivatie abundentd, respiratie ingreunati sau accelerata, si apar in general la 12 ore de la
administrare.

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

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7.  Evenimente adverse

Caini, pisici.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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 rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind 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 curitd urechea animalului cu o solutie cerumenoliticd - Otto Cleans.

Se instileazd 2-5 picéturi i se maseaza usor baza urechii, favorizand astfel contactul direct dintre
medicament si ectoparazit.

Dupa cateva 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.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu sunt necesare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

14



A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de lJumina.
A se feri de inghet.- ;

- <
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe flacon.
Termenul de valabilitate)ﬂglpé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii spéfbiéf: pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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. 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130238

Ambalaj primar:
Flacoane din HDPE opace, x 7,5 ml si 30 ml, prevazute cu picurétor.

Ambalaj secundar:
Cutii din carton x 12 flacoane x 7,5 ml, x 12 flacoane x 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






