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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR g P

IVER-MIX 6 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci ' o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Ivermectini.................... 6 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere amorfa de culoare alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza la porci pentru tratamentul si controlul parazitozelor
produse de:

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

Nematode pulmonare: Metastrongylus spp.

Nematode renale: Stephanurus dentatus.

Péaduchi: Haemotopinus suis.

Acarieni: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Animalele tratate nu trebuie sa intre in contact cu animalele infestate, cu adaposturile sau solul
contaminat deoarece pot fi reinfestate si va fi necesar un alt tratament. Efectul ivermectinei asupra
rdiei nu este imediat, de aceea trebuie evitat contactul animalelor tratate cu cele netratate timp de cel
putin o siptdmand. Deoarece oudle de paduchi nu sunt afectate de ivermectini si eclozarea lor poate
dura pand la trei sdptdméni, poate fi necesard repetarea tratamentului.

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

- Utilizarea prea frecventd i repetata a antihelminticelor din aceeasi clas3, pe o perioada prea mare
- Subdozarea, datoritd subestimarii greutatii corporale, administrarea incorecti a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (daci se utilizeaza).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cénd rezultatelor testelor dovedesc
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rezistenta la un anumit ‘antihelmintic, trebuie utilizat 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 raportaté la Cooperia spp. 1a bovine in cadrul UE si alte specii
parazite in-afara UE. Motiv pentru care utilizarea acestui produs trebuie s se bazeze pe informatii
‘locale de haturi epidemiologici referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandéri despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

3.5 Précéiigii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul nu trebuie utilizat ca atare.
La utilizare, pentru o bund dozare a substantei active, se va face un preamestec care se va incorpora in
furaj.

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

A se evita contactul cu ochii i pielea.
A se spila mainile si orice alte pérti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului 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:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare 1n furaj.

Doza zilnici recomandati este de 100 meg ivermectind/kg greutate corporald, timp de 7 zile (333 g
produs medicinal veterinar/tona de furaj).

O buna omogenizare a premixului se realizeaza printr-un preamestec din 1 kg produs medicinal
veterinar cu 14 k 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 ivermectind).

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

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



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent: si éntidoturi) *

A =
In cazul supradozirii poate aparea o intolerantd manifestata prin simptome parasimpaticotonice™ .

(letargie, ataxie, tremurituri musculare si midriazs).

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

Carne si organe: 5 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA01
4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este o substanti antiparazitara din clasa lactonelor macrociclice, izolata din produsul
obtinut prin fermentarea unei actinomicete numitd Streptomyces avermitilis.

Actioneazi atat asupra endoparazitilor cét si a ectoparazitilor, la bovine, oi, capre si porci. Mecanismul
consta in cresterea permeabilitdtii membranei celulare la ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor
nervoase sau musculare, determinénd paralizia §i moartea parazitului; de asemenea determini secretia
de acid gama aminobutiric (GABA) la nivelul sinapselor nervoase ale parazitului, ducand astfel la
intreruperea impulsului nervos.

Elimind parazitii si larvele dupa o singurd administrare.

4.3  Farmacocinetica

Ivermectina este absorbitd 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 saptimani. Calea principala de eliminare o reprezintd excretia prin
fecale, doar 2% din doza elimindndu-se pe cale urinara.

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

Termenul de valabilitate dupa incorporarea conform indicatiilor: 7 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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



A se pistra in ambalajul original.
A se feri de lumina.
A se pastra in loc uscat.

‘5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in pungi din polipropilend multistrat X 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg.
Saci PE/hartie x 5 kg, 10 kg, 15 kg.

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.

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odati cu fecalele, a substantei active din produsul medicinal
veterinar, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute in padoc/grajd, iar
dejectiile nu vor fi utilizate Ja fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120114

3. DATA PRIMEI AUTORIZARI
11.10.2000

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).



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilena multistrat
Saci PE/hértie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[VER-MIX 6 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Ivermecting................ 6 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50¢g
100 g
200 g
500 g
1kg
Skg
10 kg
15kg

(4. SPECHTINTA

Porci

(5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

L

Utilizare in furaj.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile

8. DATA EXPIRARII

.

Exp.

Dupi prima deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupa incorporare, a se utiliza in interval de 7 zile.

B' PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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




A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina.

A se péstra 1n loc uscat.

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

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 ST iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

} 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120114

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

)
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

IVER-MIX 6 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Ivermectin............... 6 mg

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere amorfa de culoare alba.
3. Specii tinta

Porci

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se utilizeazi la porci pentru tratamentul si controlul parazitozelor
produse de:

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

Nematode pulmonare: Metastrongylus spp.

Nematode renale: Stephanurus dentatus.

Paduchi: Haemotopinus suis.

Acarieni: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Animalele tratate nu trebuie sa intre in contact cu animalele infestate, cu adaposturile sau solul
contaminat deoarece pot fi reinfestate si va fi necesar un alt tratament. Efectul ivermectinei asupra
rdiei nu este imediat, de aceea trebuie evitat contactul animaielor tratate cu cele netratate timp de cel
putin o siptamana. Deoarece ouile de paduchi nu sunt afectate de ivermectina si eclozarea lor poate
dura pani la trei siptdmani, 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 frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioadd prea mare
- Subdozarea, datoritd subestimarii greutitii corporale, administrarea incorectd a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (dacd se utilizeaza).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizénd
testele specifice (ex. Testul reducerii ouilor din fecale). Atunci cand rezultatelor testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat 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
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locale de naturd epidemiologica referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandan despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Produsul nu trebuie utilizat ca atare. =

La utilizare, pentru o buna dozare a substantei active, se va face un preamestec care se va mcorpora 1n
furaj.

,:J
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

A se evita contactul cu ochii si pielea.

A se spdla méinile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

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

Supradozare:
In cazul supradozirii poate aparea o intolerantd manifestata prin simptome parasimpaticotonice
(letargie, ataxie, tremuraturi musculare si midriaza).

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Porci

Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca 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 sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare in furaj.

Doza zilnicd recomandati este de 100 mcg ivermectind/kg greutate corporald, timp de 7 zile (333
produs medicinal veterinar/tona de furaj).

O bund omogenizare a premixului se realizeaza printr-un un preamestec din 1 kg produs medicinal
veterinar cu 14 kg 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).

9. Recomandari privind administrarea corecti

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

Daca animalele vor f1 tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporald pentru a
evita subdozarea si supradozarea.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 5 zile
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11. Precautii speciale pentru depozitare

4
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
‘A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina.
A se piastra In loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheti.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporarea conform indicatiilor: 7 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste miasuri ar trebui s 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 ambalajelor

120114

Produsul este ambalat in pungi din polipropilend multistrat x 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg.
Saci PE/hartie x 5 kg, 10 kg, 15 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17. Alte informatii

13






