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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
IVERMECTINA FP 3 mg comprimate pentru caini ’%A
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA §g
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Ivermectini ............. 3 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Celulozi microcristalind

Amidon glicolat de sodiu

Polivinilpirolidona (povidona)

Stearat de magneziu

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Comprimate cu masa de 100 mg, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda la cdini in tratamentul endoparazitozelor produse de nematode (7richocephalus spp.,
Toxocara spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Dirofilaria spp.) si al ectoparazitozelor produse de
acarieni (Sarcoptes spp., Otodectes spp., Demodex spp.).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdinii cu varsta sub 6 siptamani.
Nu se utilizeaza la céinii din rasele Collie, Old English Sheepdog, American Cocker Spaniel si metisii

acestora, datorita sensibilitdtii crescute la ivermectina.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Se vor evita urmétoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventa si repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada lunga
de timp;

- subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutatii corporale.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie etc.). Daci rezultatele testelor indicd instalarea rezistentei fatd de un anumit
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antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic dintr-o alta clasa farmacologica si cu un mod de actiune
diferit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Animalele tratate nu trebuie s intre in contact cu animalele infestate, cu addposturile sau cu solul
contaminat, deoarece exista riscul de reinfestare si reluarea tratamentului poate deveni necesara.
Efectul ivermectinei asupra parazitilor nu este imediat, de aceea contactul animalelor tratate cu cele
netratate trebuie evitat timp de cel putin o sdptdména.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pentru o mai bund igiend, persoanele care administreaza produsul medicinal veterinar trebuie sa se
spele pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 VUtilizarea 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
Produsul medicinal veterinar poate intensifica actiunea diazepamului.
3.9 Cai de administrare si doze

Se administreazé pe cale orald, astfel:

- in tratamentul endoparazitozelor: 1 comprimat/10 kg greutate corporala (echivalent cu 0,3 mg
substanti activa/kg greutate corporald), doud administrari la interval de 10 zile.

- in tratamentul ectoparazitozelor: 2 comprimate/10 kg greutate corporald (echivalent cu 0,6 mg
substantd activivkg greutate corporald), trei administréri la interval de 10 zile.

Pe durata tratamentului, animalele trebuie mentinute in adapost.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

fn caz de supradozare pot apdrea tulburari gastrointestinale, cardiovasculare si ale sistemului nervos
central (anorexie, deshidratare, scaderi in greutate, midriaza, ataxie, depresie, tremurdturi).
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restnctu pBde
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, penig\u a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei N

SN
Nu este cazul. wn .

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54AA01

4.2  Farmacodinamie

Ivermectina stimuleazi eliberarea de acid y-aminobutiric (GABA) la nivelul sinapselor neuronale,
acesta actionénd ca neuroinhibitor si blocand transmiterea influxului nervos, determinand paralizia si
moartea parazitilor.

4.3  Farmacocinetici

Ivermectina se absoarbe in proportie de pana la 95% dupd administrarea orald, absorbtia fiind mai
rapida decét in cazul administrarii subcutanate. Este distribuitd in toate tesuturile, dar nu patrunde cu
usurinta in sistemul nervos central, ceea ce reduce riscul de toxicitate. Ivermectina are un timp de
injumatétire lung la majoritatea speciilor la care este utilizatd si este metabolizata in ficat, prin procese
oxidative. Este excretatd in principal prin fecale. La cdini, timpul de injumititire este de aproximativ
48 ore. Mai putin de 5% din substanta activa este eliminata prin urini, ca atare sau sub forma de
metaboliti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se feri de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC/Al x 10 comprimate.
Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50 comprimate, inchis cu capac HDPE.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 2 blistere x 10 comprimate, x 10 blistere x 10 comprimate.



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150186

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.02.2003

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

IVERMECTINA FP 3 mg comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Ivermectini ............. 3 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x 10 comprimate

| 4. SPECII TINTA B

Caini.

L]

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —l

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pastra Tn ambalajul original.

A se feri de lumina direct a soarelui.

A se feri de umiditate.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.




i 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA 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

150186

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
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Blister din PVC/AI x 10 comprimate ﬁ
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

IVERMECTINA FP comprimate

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Ivermectin ............. 3 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 20, x 30, x 50 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERMECTINA FP 3 mg comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Ivermectini ............. 3 mg

3. SPECIITINTA

Caini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

] 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de umiditate.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

&

3 \:\&) . . . .
numirea produsului medicinal veterinar

v

Al .

v

ECTINA FP 3 mg comprimate pentru cdini
2.  Compozitie
Fiecare comprimat confine:

Substanta activa:
Ivermectind ............. 3 mg

Comprimate cu masa de 100 mg, de culoare alba.
3, Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Se recomanda la cAini in tratamentul endoparazitozelor produse de nematode (7) richocephalus spp.,
Toxocara spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Dirofilaria spp.) si al ectoparazitozelor produse de
acarieni (Sarcoptes spp., Otodectes spp., Demodex spp.).

3. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la céinii cu vérsta sub 6 saptdmani.
Nu se utilizeazi la céinii din rasele Collie, Old English Sheepdog, American Cocker Spaniel si metisii

acestora, datoritd sensibilitdtii crescute la ivermectind.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventi si repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada lunga
de timp;

- subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greuttii corporale.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie etc.). Daci rezultatele testelor indicd instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic dintr-o altd clasa farmacologica si cu un mod de actiune
diferit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Animalele tratate nu trebuie sa intre in contact cu animalele infestate, cu adaposturile sau cu solul
contaminat, deoarece existd riscul de reinfestare si reluarea tratamentului poate deveni necesara.
Efectul ivermectinei asupra parazitilor nu este imediat, de aceea contactul animalelor tratate cu cele
netratate trebuie evitat timp de cel putin o saptdiména.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermecting trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.




In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pentru o mai bund igiend, persoanele care administreazi produsul medicinal veterinar trebuie sé.se
spele pe mdini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar poate intensifica actiunea diazepamului.

Supradozaj:
In caz de supradozare pot apérea tulburiri gastrointestinale, cardiovasculare si ale sistemului nervos

central (anorexie, deshidratare, scaderi in greutate, midriaza, ataxie, depresie, tremurituri).

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

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei

de comercializare utilizind 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

Se administreaza pe cale orala, astfel:

- in tratamentul endoparazitozelor: 1 comprimat/10 kg greutate corporald (echivalent cu 0,3 mg
substanti activd/kg greutate corporald), doud administrari la interval de 10 zile.

- In tratamentul ectoparazitozelor: 2 comprimate/10 kg greutate corporala (echivalent cu 0,6 mg
substantd activi/kg greutate corporald), trei administrari la interval de 10 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pe durata tratamentului, animalele trebuie mentinute in addpost.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



11, Precayﬁi speciale pentru depozitare

A nu se l4sa la véderea si indemana copiilor.
A se y%tra la temperaturd mai mica de 25 °C.
sé&pastra in athbalajul original.

&Eféri de lumina directa a soarelui.

A
AR
A se feri de umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe ambalaj.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri 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

150186

Blister din PVC/Al x 10 comprimate.
Flacon alb din HDPE x 20, 30, 50 comprimate inchis cu capac HDPE.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 2 blistere x 10 comprimate, x 10 blistere x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






