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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVER - MIX 0,6%- premix medicamentat pentru suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g pulbere contine:
Substanta activa

IVEIMECHING .. oiien et 06g
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Premix medicamentat
Se prezintd sub forma de pulbere amorfd, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
= Suine

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:
IVER-MIX premix se administreaza la suine pentru tratamentul si controlul

urmatoarelor parazitoze produse de:

o Nematode gastrointestinale: Ascaris suum, Hyostrogylus rubidus,
Oesophagostomum Spp., Strongyloides ransomi, Trichocephalus suis.

e Nematode pulmonare: Metastrongylus spp.

o Nematode renale: Stephanurus dentatus.

e Paduchi: Haemotopinus suis.

e Acarieni: Sarcoptes scabiei var. suis.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti.

4.4 ATEN]’IONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE IINTA
Animalele tratate nu trebuie sa intre n contact cu animalele infestate, cu

adaposturile sau solul contaminat deoarece pot fi reinfestate si retratare sa
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necesara. Efectul ivermectinei asupra raiei nu este imediat de aceea trebijte. -
evitat contactul animalelor tratate cu cele netratate timp de cel putin~5™
saptamana. Deoarece ouile de paduchi nu sunt afectate de ivermectind si
eclozarea lor poate dura pana la trei saptamani, poate fi necesara repetarea
tratamentului.
Se recomanda evitarea urmétoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de
dezvoltare al rezistentei parazitilor si pot face terapia ineficienta:

-Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeiasi clasa,
pe o perioada prea mare

-Subdozarea, datoritd subestimérii greutatii corporale, administrarea
incorectd a produsului, decalibrarea echipamentului de dozare (dacd se
foloseste).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate
in continuare folosind testele specifice (ex. Testul reducerii ouslor din fecale).
Atunci cand rezultatelor testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic,
trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care
are alt mod de actiune. Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ
avermectina, ivermectina) a fost raportata la Cooperia spp. la bovine in cadrul
UE si alte specii parazite in afara UE. Motiv pentru care, utilizarea acestui produs
trebuie sa se bazeze pe informatii locale de natur3 epidemiologica referitoare la
susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre modalitatea de a limita
evolutia rezistentei la antihelmintice.

S OR

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul nu trebuie administrat ca atare.
La administrare, pentru o bund dozare a substantelor active, se va face
un preamestec care se va incorpora in furaj.

* Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul cu ochii si pielea.
A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact
cu produsul.

4.5 REACTII ADVERSE:
Nu se cunosc.

4.7 UTILIZAREA iN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Fea Bkse cunosc.
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* 4.9 CANTITATIDE AP
 Doza) zifnicd #

INISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

omandatid este de 100 mcg ivermectind/kg greutate
(333 g IVER-MIX /tona de furaj).

nizare a premixului se realizeaza facand un preamestec din
1 kg emix cu 14 kg de furaj. Acest preamestec trebuie adaugat in
furajul finit intr-o proportie de 5 kg / tona de furaj (se obtine un furaj
medicamentat cu concentratia de 2 ppm ivermectina).

_Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie
determinata cu acuratete cat mai mare.

_Daci animalele vor fi tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie de
greutatea corporald pentru a evita subdozarea si supradozarea.

4.10 SUPRADOZARE:

In cazul supradozarii poate apare o intoleranta, manifestata prin simptome
parasimpaticotonice (letargie, ataxie, tremuraturi musculare si midriaza).

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe : 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: ENDECTOCIDE, AVERMECTINE
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1.Proprietati farmacodinamice:

lvermectina este o substanta antiparazitara din clasa lactonelor macrociclice,
izolatd din produsul obtinut prin fermentarea unei actinomicete numita
Streptomyces avermitilis.

Actioneaza atat asupra endoparazitilor cat i a ectoparazitilor, la bovine,
ovine, caprine si suine. Mecanismul constd in 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.

Elimina parazitii si larvele dupa o singura administrare.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

lvermectina este absorbita lent, are distributie rapida si faza de eliminare
prelungita. Dupa administrarea dozei recomandate de 100 mcg pe kg g.c. timp
de 7 zile in furaj concentratia plasmatica maxima dupa ultima administrare se
produce la maxim 5 ore de la administrare, asigurand astfel o eficacitate pentru
aproximativ 2-3 saptamani. Calea principala de eliminare o reprezinta excretia
prin fecale, doar 2% din doza eliminandu-se pe cale urinara.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE: N i..‘; =

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
e Amidon de porumb

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.
Perioada de valabilitate dupa incorporare conform indicatiilor: 7 zile.

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra Tn loc uscat.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Produsul este ambalat in pungi din polipropilend multistrat cu 50, 100,
200, 500 g, 1 kg sau saci PE/hartie cu 5 kg, 10 kg, 15 kg.

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

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei
active din medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele s3
fie tinute in padoc/grajd, iar dejectiile vor fi utilizate la fertilizarea solului.

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:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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ATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATAPE
1111

TORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:
.2000 / 26.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ™ - ‘“\/,
Pungi de 100 g.
Pungi de 200 g.
Pungi de 500 g.
Pungi de 1 kg.
Saci de 5 kg.
Saci de 10 kg.
Saci de 15 kg.

| 1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR ]

IVER-MIX 0,6% — premix medicamentat pentru suine
fvermectina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

100 g pulbere contine:
Substanta activa
Ivermecting ..o 0649
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Premix pentru administrare oral3

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungide 100 g.
Pungi de 200 g.
Pungi de 500 g.
Pungi de 1 kg.
Saci de 5 kg.
Saci de 10 kg.
Saci de 15 kg.

| 5. SPECII TINTA ]

e Suine

| 6. INDICATII ]

IVER-MIX premix se administreazd pentru tratamentul si controlul

urmatoarelor parazitoze produse de:
¢ Nematode gastrointestinale: Ascaris suum, Hyostrogylus rubidus,

Oesophagostonum spp., Strongyloides ransomi, Tricocephalus suis.
e Nematode pulmonare: Metastrogylus spp.




» Nematode renale: Stephanurus dentatus
o Padpghi: Haemotopinus suis

" «Aeggfieni: Sarcoptes scabiei var.suis
| 7. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARE |

Doza zilnicd recomandatd este de 100 mcg ivermectind/kg greutate
corporala, timp de 7 zile (333 g IVER-MIX /tona de furaj).

O buna omogenizare a premixului se realizeaza facand un preamestec din
1 kg IVER-MIX premix cu 14 kg de furaj. Acest preamestec trebuie adaugat in
furajul finit intr-o proportie de 5 kg / tona de furaj (se obtine un furaj
medicamentat cu concentratia de 2 ppm ivermectina).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald
trebuie determinaté cu acuratete cat mai mare.

-Daca animalele vor fi tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie
de greutatea corporala pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Produsul se administreaza pe cale orala in furajul combinat.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 5 zile

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc
riscul de dezvoltare al rezistentei parazitilor si pot face terapia ineficienta:

-Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeiasi clasa,
pe o perioada prea mare

-Subdozarea, datoritd subestimarii greutdfii corporale, administrarea
incorectd a produsului, decalibrarea echipamentului de dozare (daca se
foloseste).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate
in continuare folosind testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale).
Atunci cand rezultatelor testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic,
trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care
are alt mod de actiune. Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ
avermectina, ivermectina) a fost raportata la Cooperia spp. la bovine in cadrui
UE si alte specii parazite in afara UE. Motiv pentru care, utilizarea acestui produs
trebuie sa se bazeze pe informatii locale de natura epidemiologica referitoare la
susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre modalitatea de a limita
evolutia rezistentei la antihelmintice.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

[ 10. DATA EXPIRARII !

Exp ( luna/an):




Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni ;
se va utiliza pana la 7 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

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

Pentru impiedicarea difuzarii Tn mediu, odata cu fecalele, a substantei
active din medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa
fie {inute In padoc/grajd, iar dejectiile vor fi utilizate la fertilizarea solului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

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

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

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIL
AMBALAJ PRIMAR

Pungide 50 g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

IVER-MIX 0,6% — premix medicamentat pentru suine
Ivermectina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Pentru 100 g:

e lvermectind ............................... 0649

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

50¢g

| 4. CAl DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Oral, Tncorporat in furaj.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 5 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa incorporare, se va utiliza pana la 7 zile.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.

10




Fee o .

(
)
7 e
.
y

3
Ve
S
fove
o
ETRRY NAX
5
b meL™

4/~‘~7A

3
R
e S .
o
N —
TUIZART
oo
7,
n
3
Cusg

/ PROSPECT
_aﬂfER MIX 0,6%, premix medicamentat pentru suine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
IVER — MIX 0,6% premix medicamentat pentru suine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTHI)

100 g pulbere solubila contine:

Ivermectind ... 06¢g

4. INDICATIE (INDICATII)
IVER-MIX premix se administreazd pentru tratamentul si controlul

urmatoarelor parazitoze produse de:
o Nematode gastrointestinale: Ascaris suum, Hyostrogylus

rubidus, Oesophagostomum  Spp., Strongyloides  ransomi,
Trichocephalus suis.

o Nematode pulmonare: Metastrongylus spp.

. Nematode renale: Stephanurus dentatus.

o Paduchi: Haemotopinus suis.

o Acarieni: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt men;ionate in

acest prospect, va rugdm informati medicul veterinar.




7. SPECII TINTA
e Suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (Cai) DE ADMINIST
SI MOD DE ADMINISTRARE

Doza zilnicd recomandata este de 100 mcg ivermectina/kg greutate
corporala, timp de 7 zile (333 g IVER-MIX /tona de furaj).

O buna omogenizare a premixului se realizeaza facand un preamestec din
1 kg IVER-MIX premix cu 14 kg de furaj. Acest preamestec trebuie adaugat in
furajul finit intr-o proporfie de 5 kg / tona de furaj (se obtine un furaj
medicamentat cu concentratia de 2 ppm ivermectina).
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporal3 trebuie
determinata cu acuratete cat mai mare.
-Daca animalele vor fi tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie de
greutatea corporala pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Produsul se administreaza pe cale orala in furajul combinat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

La administrare, pentru o bund dozare a substantelor active, se va face
un preamestec care se va incorpora in furaj.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa Tncorporare conform indicatiilor: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Animalele tratate nu trebuie sa intre in contact cu animalele infestate, cu
adaposturile sau solul contaminat deoarece pot fi reinfestate si retratare sa fie
necesara. Efectul ivermectinei asupra raiei nu este imediat de aceea trebuie
evitat contactul animalelor tratate cu cele netratate timp de cel putin o
saptamana. Deoarece oudle de paduchi nu sunt afectate de ivermectina si
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= Se. recoma‘udé evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de
: ,dezvbﬂarev’al rezistentei parazitilor si pot face terapia ineficienta:
N -Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeiasi clasa,
pe o perioadd prea mare

-Subdozarea, datoritd subestimarii greutatii corporale, administrarea
incorectd a produsului, decalibrarea echipamentului de dozare (daca se
foloseste).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate
in continuare folosind testele specifice (ex. Testul reducerii oualor din fecale).
Atunci cand rezultatelor testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic,
trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei aite clase farmacologice si care
are alt mod de actiune.

Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ avermectina,
ivermectina) a fost raportata la Cooperia spp. la bovine in cadrul UE si alte speci
parazite in afara UE. Motiv pentru care, utilizarea acestui produs trebuie sa se
bazeze pe informatii locale de natura epidemiologica referitoare Ia
susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre modalitatea de a limita
evolutia rezistentei la antihelmintice.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE
¢ Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul nu trebuie administrat ca atare
La administrare, pentru o buna dozare a substantelor active, se va face un
preamestec care se va incopora in furaj.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreza
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.
A se spala mainile si oricare alte parti ale corpului care au intrat Tn contact
cu produsul.

UTILIZAREA iN CAZUL GESTATIEI S| LACTATIEI
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE
Nu se cunosc

SUPRADOZARE
In cazul supradozarii poate apare o intolerantd, manifestatd prin

simptome parasimpaticotonice (letargie, ataxie, tremuraturi musculare S

midriaza). i




INCOMPATIBILITA‘[I
Nu se cunosc

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomanddm ca pe perioada tratamentului, animalele s3 fie {inute
in padoc/grajd, iar dejectiile nu vor fi utilizate la fertilizarea solului.

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

Februarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Prezentare
Produsul este ambalat in pungi din polipropilena multistrat cu 50, 100, 200, 500
g, 1 kg sau saci PE/hartie cu 5 kg, 10 kg, 15 kg produs.

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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