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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
IVERIPRA-I, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie per 1 ml:

Substantd activd.:

IVermectind.......c.ceceecereeerrvneninereeinnens 10,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila de culoare gélbuie, limpede.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti
Bovine(in perioada de repaus mamar).
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inti

Produsul este indicat la bovine in tratamentul si controlul parazitozelor produse de:

- nematode gastrointestinale si pulmonare:Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Cooperia spp., Dictyocaulus viviparus,

- acarieni: Psoroptes spp, Chorioptes spp.

- Hypoderma spp.,

- Thelazia spp.,

- pdduchi: Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus.

4.3. Contraindicatii
A nu se utiliza in ultimile 2 luni de gestatie.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomandi evitarea urmétoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de
dezvoltare al rezistentei parazitilor i pot face terapia ineficienti:

Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceiasi clasd, pe o
perioadd prea mare

Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdtii 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 oudlor din fecale).
rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie f; E\,it,qp X RN
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mo e a@}jﬁn@
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pentru care, utilizarea acestul produs trebuie sé se bazeze pe 1nforma§11 locale de natu g,%‘“a
epidemiologic referitoare la susceptibilitatea nematodelor si recomandari despre /7/’7}‘;* "
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice. o
Produsul nu se administreaza la alte specii fata de cele mentionate in prospect.
Se recomandd ca animalele ce urmeazd a fi tratate si fie vaccinate impotriva
infectiilor cauzate de clostridii.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul in zone endemice de evolutie a hipodermozei: pentru a preveni

efectele negative datorate mortii larvelor de Hypoderma spp.in esofag sau in canalul
rahidian, se recomanda administrarea produsului la finalul perioadei active (de migrare) a
larvelor tinere. Se recomandé consultarea cu medicul veterinar pentru a cunoaste care este
momentul ideal pentru a initia tratamentul.
Avermectinele nu sunt bine tolerate de unele specii de animale, drept pentru care
utilizarea lor la acestea nu este autorizata (s-au observat cazuri grave de intolerantd avind
ca rezultat moartea cdinilor, in mod special la rasa Collie, cdini ciobdnesti englezesti, alte
rase asemdndtoare §i metigii acestora, precum si la broagstele testoase). Utilizarea
frecventd si repetatd a ivermectinei poate dezvolta rezistenta.

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

A se manipula produsul cu precautie. A se spila méinile dupa utilizare.
In cazul unei autoadministrdri accidentale, se va solicita asistentd medicald
imediatd cu prezentarea prospectului medicului.

4.6. Reactii adverse (frécventﬁ si gravitate)

in conditiile utilizarii dozei recomandate nu s-au descris reactii adverse in timpul
utilizarii acestui produs.
Sporadic pot apare semne clinice manifestate prin durere si/sau reactie inflamatorie
la locul de inoculare.
4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza in ultimile 2 luni de gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s-au descris.

Totusi, in cazul in care este necesard tratarea animalului simultan cu un alt
medicament pentru uz veterinar, se recomandi administrarea produselor in puncte
separate.

4.9. Cantititi de administrat i calea de administrare




IAdi_‘iflinistrare: Exclusiv pe cale subcutanatd. Recomandam injectarea in zona salbei.
Posologie:

Bovine: 0,20 mg ivermectiné/kg greutate vie (echivalent a 1 ml de IVERIPRA-
1/50 Kg greutate vie) in dozi unica.

A se dezinfecta zona de injectare pentru a micsora riscul de 1nfec§11 A se utiliza
un echipament steril pentru administrarea produsulm

Se recomandd folosirea unui seringi automate pentru volume mari injectate s
seringi simple sau hlpodermlce pentru volume mai mici. In acest ultim caz, este
recomandati utilizarea unui ac steril diferit pentru extragerea produsului din flacon.

A nu se administra pe cale intravenoasé sau intramusculara.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati
cu acuratete cAt mai mare. Acutatetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

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

4.10. Supradozare (siniptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Simptomele de intoxicare constau in tremor, convulsii §i comd. O dozd unicd de
4,0 mg/kg /zi pe cale subcutanata la bovine a produs ataxie si depresie.

In caz de supradozaj, se va opri medicatia, administrindu-se un tratament
simptomatic.

4.11. Timp de asteptare

Carne: 49 zile.
Lapte: Nu este permisd utilizarea produsului la animalele al cdror lapte este
destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Endectocide, avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA01
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este un derivat din grupa avermectinelor, din familia lactonelor
macrociclice cu activitate endectocidé, ce se obtine prin fermentatie a actinomicetului
Streptomyces avermetilis. Este vorba de un amestec de doi compusi, adicd 22,23 dihidro-
avermectind By, (sau compusi HyBia) si 22,23 dihidro-avermectind B, (sau compusi
H,B1p).

Ivermectina este un agent antiparazitar cu spectru larg,. Este activ fati de
majoritatea de speciilor de Nematode si Artropode (insecte si acarieni) ce afecteazi
animalele domestice.

Ivermectina are o mare afinitate pentru valentele libere ale ionilor de Clor,
controlati de glutamati, ce se regsesc in nervii i celulele musculare ale nevertebratelor.
Acest lucru duce la cresterea permeabilitdtii membranei celulare pentru ionii de clor
avand astfel loc o hiperpolarizare a celulelor nervoase si musculare, provocand :
si moartea parazitului.
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Compusii din aceasti clasd interactioneaza de asemenea cu alti regg?ﬁl’@ton i

metabolismului  clorului, precum neurotransmitatorul acidul gamma-a@f@b%;iric
(GABA). Astfel, ivermectina actioneazi similar cu GABA, concurénd cu aceasta Penttt
valentele libere ale ionului de clor asociat cu glutamatul.

In conditii normale, rolul GABA, atit la mamifere cit si la nevertebrate, este acela
de a inhiba transmisia nervoasi. De aceea, o crestere a activititii inhibitorie a GABA

determinata de avermectine, provoaca paralizie si ulterior moartea parazitului.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanats, se obtin concentratii plasmatice maxime in 1 - 2
zile.

Ivermectina este excretati in principal prin materiile fecale si Intr-o mai mica
masurd pe cale renals.

Aproximativ 40 - 50% din substanta activd administrati se excreta sub forma
nemodificatd iar restul ca metabolifi sau produse de degradare, aproape toti fiind mai
polarizati decat ivermectina.

6. PARTICULARITAT I FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Alcool benzilic
Glicerol

Povidona
N-metil-pirolidona

6.2.  Incompatibilititi
Nu se cunosc.

Totugi, acest produs nu trebuie si fie amestecat cu alte medicamente de uz
veterinar.

In cazul in care este necesard tratarea animalului simultan cu un alt medicament
de uz veterinar, se recomanda administrarea celor dous produse in puncte separate.
6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani .
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

60.4. Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C, la loc uscat si protejat
de lumini directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Produsul se afld ambalat in flacoane de polipropilend de 50 ml, 100 '

500 ml si 1000 ml capacitate, inchise cu dop de elastomer polimeric de Tip I si
capsule de aluminiu anodizat, fiecare flacon aflandu-se in cutie de carton. '




'6.6° Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutlllzate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Foarte periculos pentru pesti si fauna acvaticd. A nu se contamina cursurile de apa
cu produsul sau ambalajele utilizate.
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

LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. La Selva, 135.
17170 - AMER (Girona) SPANIA.
Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661,e-mail: hipra@hipra.com
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
04/03/2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU UTILIZARE / VANZARE

Nu se aplica
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Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml,1 flacon x 200 ml, 1 ﬂaconux)
ml, 1 flacon x 1000 ml

li. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

IVERIPRA-I, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine
Ivermectina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE:

Compozitie per 1 ml:

Ivermecting .........o.ooeveveoveeeveeees 10,00 mg
Alcool benzilic .......wueveeveeeereeereresrero 22,27 mg
Excipienti q.s. ad............ccooooeeeini 1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICX |

Solutie injectabila de culoare gilbuie, limpede.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
50 ml
100 ml
200 ml
500 ml.
1000 ml

| 5. SPECII TINTA |
Bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Produsul este indicat la bovine in tratamentul si controlul parazitozelor produse de:

- nematode gastrointestinale si pulmonare:Ostertagia spp., T richostrongylus spp.,
Cooperia spp., Dictyocaulus viviparus,

- acarieni: Psoroptes spp, Chorioptes spp.

- Hypoderma spp., '

- Thelazia spp.,

- pdduchi: Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Administrare: Exclusiv pe cale subcutanati. Recomandam injectarea in zona salbei.
Posologie:

. . I///{,‘—T;EIT;\
Bovine: 0,20 mg ivermectini/kg greutate vie (echivalent a 1 ml d%’VERIPKA}\
/50 Kg greutate vie) in doza unici. SIS




=+ A se dezinfecta zona de injectare pentru a micsora riscul de infectii. A se utiliza
un echipament steril pentru administrarea produsului.
' Se recomandx folosirea unui seringi automate pentru volume mari injectate i
seringi simple sau hipodermice pentru volume mai mici. In acest ultim caz, este
recomandatd utilizarea unui ac steril diferit pentru extragerea produsului din flacon.
A nu se administra pe cale intravenoass sau intramuscular3.
- Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cu
acuratefe cit mai mare. Acutatetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.
- Dacd animalele vor fi tratate colectiy » acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporali
pentru a evita subdozarea si supradozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne: Bovine: 49 zile.
Lapte: Nu este permisi utilizarea produsului la animalele al ciror lapte este
destinat consumului uman

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Se recomandi ca animalele ce urmeazd a fi tratate si fie vaccinate impotriva
infectiilor cauzate de clostridii.

A

ca rezultat moartea la c4ini, in mod special la rasa collie, c4ini ciobanesti englezesti, alte
rase asemandtoare si metisii acestora, precum si la broaste testoase).
Utilizarea frecvents si repetatd a ivermectinei poate dezvolta rezistenta.

| 10. DATA EXPIRXRII ]

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza péna la 28 zile,

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE N

A se conserva in ambalajul original, Ia o temperaturd sub 25°C, la loc uscat si
protejat de lumini directs.

EUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Foarte periculos pentry pesti si viata acvatici. A nu se contamina cursurile de ap

cu produsul sau ambalajele utilizate. LA
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din Mtilizarea unory

astfel de produce, trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. PR

tZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
N




RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la iIndeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

LABORATORIOS HIPRA, SA.

Avda. la Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

rl7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS:

<Serie> < Lot> < BN>{numdr}




INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
FLACON DE POLIPROPILENA DE 100 ML, 200 ML, 500 ML. 1000 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERIPRA-I, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine
Ivermectina

Q. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE:

Compozitie per 1 ml:

Ivermecting .........cocouevvevevueeveeeeeeeeseenn o 10,00 mg
Alcool benzilic ......u.vueeveeeeeeessereoseos 22,27 mg
Excipienti q.s. ad.........ooooooeniiiiiins I ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila de culoare gilbuie, limpede.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml
100 ml
200 ml
500 ml.
1000 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat la bovine in tratamentul si controlul parazitozelor produse de:

- nematode gastrointestinale si pulmonare:Ostertagia spp., Ti richostrongylus spp.,
Cooperia spp., Dictyocaulus viviparus,

- acarieni: Psoroptes spp, Chorioptes spp.

- Hypoderma spp.,

- Thelazia spp.,

- pdduchi: Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus.




7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare: Exclusiv pe cale subcutanati. Recomandam injectarea in zona
Posologie:

Bovine: 0,20 mg ivermectind/kg greutate vie (echivalent a 1 ml de IVERIPRA-
1/50 Kg greutate vie) in dozi unicé.

A se dezinfecta zona de injectare pentru a micgora riscul de infectii. A se utiliza
un echipament steril pentru administrarea produsului.

Se recomandi folosirea unui seringi automate pentru volume mari injectate si
seringi simple sau hipodermice pentru volume mai mici. In acest ultim caz, este
recomandati utilizarea unui ac steril diferit pentru extragerea produsului din flacon.

A nu se administra pe cale intravenoasa sau intramusculara.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinat
cu acuratete cat mai mare. Acutatetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

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

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: Bovine: 49 zile.
Lapte: Nu este permisd utilizarea produsului la animalele al caror lapte este
destinat consumului uman

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Se recomandd ca animalele ce urmeazi a fi tratate sd fie vaccinate impotriva
infectiilor cauzate de clostridii.

Tratamentul in zone endemice de evolutie a hipodermozei: pentru a preveni
efectele negative datorate mortii larvelor de Hypoderma spp.in esofag sau in canalul
rahidian, se recomandd administrarea produsului la finalul perioadei active ale larvelor
tinere si Inainte ca acestea sa ajungd la locurile de ecloziune. Se recomandd consultarea
cu medicul veterinar pentru a cunoaste care este momentul ideal pentru a initia
tratamentul.

Avermectinele nu sunt bine tolerate de tinele specii de animale, drept pentru care
utilizare lor la acestea nu este autorizatd (s-au observat cazuri grave de intoleran{a avand
ca rezultat moartea la céini, in mod special la rasa collie, cini ciobdnesti englezesti, alte
rase asemandtoare si metisii acestora, precum si la broaste testoase).

Utilizarea frecvents si repetati a ivermectinei poate dezvolta rezistentd.

[10. DATA EXPIRARI B

EXP {lund/an}
Dupi desigilare se va utiliza pan la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se conserva in ambalajul original, la o temperaturd
protejat de lumind directa.

T



NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12,7/ PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELoﬂ

Foarte periculos pentru pesti si viata acvatici. A nu se contamina cursurile de apd

cu produsul sau ambalajele utilizate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produce, trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refeti veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” W
A nu se ldsa la indeména copiilor.
1IS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DL
COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. la Selva, 135.
17170 — AMER (Girona) SPANIA.
Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS: 1

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de polipropilena de 50 ml

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERIPRA-I, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine
Ivermectina

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

l

Ivermectind :10 mg/ml

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

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanati

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 49 zile.

Lapte: Nu este permisd utilizarea produsului la animalele al céror lapte este

destinat consumului uman

[6.  NUMARUL SERIEI

|

Serie, numar

7. DATA EXPIRARII

EXP lund/an
Dupa desigilare se va utiliza pana la 28 zile.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz




Noéxe i 4

PROSPECT

IVERIPRA-I, 10 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 — AMER (Girona) SPANIA.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail: hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERIPRA-I, 10 mg/ml, solutie injectabils pentru bovine
Ivermectina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI):

Compozitie per 1 ml:

Ivermecting ...........o.oveeeeeeeeeene 10 mg
Alcool benzilic .........o.eveeveeeoro 22,27 mg
Excipient q.5 ad.........ooeeeeveeernseo I ml

4. INDICATIE (INDICATII)
Produsul este indicat la bovine in tratamentul si controlul parazitozelor produse de:
- nematode gastrointestinale si pulmonare:Ostertagia spp., T richostrongylus:
Coaperia spp., Dictyocaulus viviparus,

- acarieni: Psoroptes spp, Chorioptes Spp.
- Hypoderma spp., '




- Thelazia spp.,
- pdduchi: Linognatus vituli, Haematopinus eurysternus.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in ultimile 2 luni de gestatie.
6. REACTII ADVERSE

In conditiile utilizarii dozei recomandate nu s-au descris reactii adverse in timpul
utilizarii acestui produs.
Sporadic pot apare semne clinice manifestate prin durere si/sau reactie inflamatorie
in punctul de inoculare.

7. SPECIH TINTA
Bovine in perioada de repaus mamar

8. DOZA PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA $SI METODA DE
ADMINISTRARE .

Administrare: Exclusiv pe cale subcutanati. Recomandam injectarea fn zona salbei.
Posologie:

Bovine: 0,20 mg ivermectini/kg greutate vie (echivalent a 1 ml de IVERIPRA-
I/50 Kg greutate vie) in doza unica.

A se dezinfecta zona de injectare pentru a micsora riscul de infectii. A se utiliza
un echipament steril pentru administrarea produsului.

Se recomandd folosirea unui seringi automate pentru volume mari injectate si
seringi simple sau hipodermice pentru volume mai mici. In acest ultim caz, este
recomandati utilizarea unui ac steril diferit pentru extragerea produsului din flacon.

A nu se administra pe cale intravenoasd sau intramusculara.

- Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cu
acuratete cit mai mare. Acutatetea dispozitivului de dozare trebuie verificat.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Precautii:
A nu se administra pe cale intravenoasa sau intramusculara.

Tratamentul in zone endemice de evolutie a hipodermozei: pentru a preveni
efectele negative datorate mortii larvelor de Hypoderma spp.in esofag sau in canalul
rahidian, se recomandd administrarea produsului la finalul perioadei active a larvelor
tinere si inainte ca acestea si ajungd la locurile finale de ecloziune. Se ‘,ggmgndé
consultarea cu medicul veterinar pentru a cunoagte care este momentul pentrt
initia tratamentul.
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: Avermectinele nu sunt bine tolerate de tinele specii de animale, drept pentru care
utilizare lor la acestea nu este autorizatd (s-au observat cazuri grave de intolerantd cu
~“fezultate de moarte la cdini, in mod special la rasa collie, c4ini ciobénesti englezesti, alte
rase asemanatoare si metisii acestora, precum si la broagte testoase).

Utilizarea frecventa si repetati a ivermectinei poate dezvolta rezistenta.

Interactiuni:

Nu se cunosc.
Totusi, acest produs nu trebuie si fie amestecat cu alte medicamente de uz
veterinar.

In cazul in care este necesars tratarea animalului simultan cu un alt medicament
pentru uz veterinar, se recomands administrarea ambelor produse in puncte separate.
Supradozare:

Simptomele de intoxicare constau in tremur, convulsii si com#. O dozi unici de
4,0 mg/kg /zi pe cale subcutanati la bovine a produs ataxie si depresie. in caz de
supradozaj, se opreste medicatia administrandu-se un tratament simptomatic.

Utilizare pe durata gestatiei i lactatiei:

Nu este permis3 utilizarea la vaci de lapte ce produc lapte pentru consum
uman. A nu se utiliza in ultimile 2 luni de gestatie la vacile destinate productiei
de lapte pentru consumul uman.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: Bovine: 49 zile.

Lapte: Nu este permisi utilizarea la vaci de lapte ce produc lapte pentru consum
uman. A nu se utiliza in ultimile 2 luni de gestatie la vacile destinate productiei de lapte
pentru consumu
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor!

A se conserva in ambalajul original, la o temperaturd sub 25°C, in loc uscat si
protejat de lumina directa,

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionati pe eticheta.

Odatd deschis ambalajul, a se utiliza in maxim 28 de zile.

A se evita contaminarea produsului cu ocazia manipuldrii.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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

Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceiasi clasd, pe o
perioadd prea mare =

Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdtii corporale, adminis @5%@@& a
produsului, decalibrarea echipamentului de dozare (dacd se foloseste /S LB i)\\\

I
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Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in contin
folosind testele specifice (ex. Testul reducerii oudlor din fecale). Atunci cind rezultak £
testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintié,

care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune. Ao

Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ avermectina, ivermectina) a fost
raportatd la Cooperia sp. la bovine 1n cadrul UE si alte specii parazite in afara UE. Motiv
pentru care, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii locale de natura
epidemiologicd referitoare la susceptibilitatea nematodelor §i recomandéri despre
modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice.

Produsul nu se administreaza la alte specii fata de cele mentionate in prospect.

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

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

Foarte periculos pentru pesti si viaja acvatici. A nu se contamina cursurile de apa
cu produsul sau ambalajele utilizate.

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

15. ALTE INFORMATII
Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este un derivat din grupa avermectinelor, din familia lactonelor
macrociclice cu activitate endectocidd, ce se obtine prin fermentatie a actinomicetului
Streptomyces avermetilis. Este vorba de un amestec de doi compusi, adicd 22,23 dihidro-
avermectind B, (sau compusi HpBi,) si 22,23 dihidro-avermectind By, (sau compusi
H,B1p).

Ivermectina este un agent antiparazitar cu spectru larg,. Este activ fafd de
majoritatea de speciilor de Nematode §i Artropode (insecte si acarieni) ce afecteazd
animalele domestice.

Ivermectina are o mare afinitate pentru valentele libere ale ionilor de Clor,
controlati de glutamati, ce se regdsesc in nervii si celulele musculare ale nevertebratelor.
Acest lucru duce la cresterea permeabilitdfii membranei celulare pentru ionii de clor
avénd astfel loc o hiperpolarizare a celulelor nervoase si musculare, provocénd paralizia
si moartea parazitului.

Compusii din aceastd clasd interactioneazd de asemenea cu alfi regulatori ai
metabolismului clorului, precum neurotransmititorul acidul gamma-aminobutiric
(GABA). Astfel, ivermectina actioneazi similar cu GABA, concurénd cu aceasta pentru
valentele libere ale ionului de clor asociat cu glutamatul.

In conditii normale, rolul GABA, atét la mamifere cét si la nevertebrate, este acela
de a inhiba transmisia nervoasi. De aceea, o crestere a activitatii inhibitorie a GABA
determinati de avermectine, provoaci paralizie si ulterior moartea parazitului.

Produsul se afld ambalat in flacoane de polipropilend de 50 ml, 100
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Pentru orice informatie referitoare la acest
/reprezentantul local:

+/ BIOVET IMPEX SRL

Str. Mihail Sebastidn, nr.21 1C,

Bucuresti , sector 5

Tel: 021/410 32 80

produs v rugim si contactati






