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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Iverprazin comprimate pentru cdini §i pisici.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substante active:
Ivermectina 0,20 mg
Praziquantel 50,0 mg

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimate de culoare albd, de forméa platd, rotunde si netede, cu doud linii incrucisate
(pentru divizare) pe una din parti.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul endoparazitozelor i al ectoparazitozelor la cdini si pisici produse de:

Dirofilaria immitis (forme larvare), Toxocara spp., Trichuris spp., Ancylostoma
spp.,Uncinaria stenocephala,Strongyloides stercoralis, Toxascaris leonina, Dipylidium
caninum, Diphylobotrium spp.,Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.,
Cheyletiella spp., Demodex spp., Sarcoptes spp., Notoedres spp., Otodectes cati.
Iverprazin comprimate nu este eficient impotriva formelor mature de Dirofilaria immitis.
Inainte de inceperea unui program de tratament cu Iverprazin comprimate, dirofilarioza
cardiacd la caini sau pisici trebuie tratatd prin eliminarea formelor adulte de paraziti cardiaci
si microfilarii. Datorita faptului ca doar o parte dintre microfilarii sunt omorate de ivermectina
din compozitia produsului Iverprazin comprimate administrat in doza recomandati, produsul
nu poate garanta o eliminare totala a acestor microfilarii.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la cdini si pisici sub vérsta de 6 sdptamani.

Nu se utilizeaza la caini cu hipersensibilitate la ivermectina (rasele Collie, Ciobanesc englez,
rase pure sau hibrizii acestora), la praziquantel sau la oricare dintre excipienti.




4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor evita itoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei i pot avea ca
rezultat finglfheficienta tratamentului:

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc.). Dacd rezultatele testelor indicd clar instalarea
rezistentei fatd de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasa
farmacologici si care are un mod diferit de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu Iverprazin comprimate nu se administreazd simultan cu programele de
vaccinare impotriva nematodozelor cu localizare in tractusul respirator. Dacé la animalele
vaccinate se impune tratamentul atunci acesta va fi administrat intr-un interval de 28 de zile
inainte si dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar |a animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active ivermectind §i praziquantel
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar si sa-1 administreze cu atentie.

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

Se vor spila mainile dupd administrarea produsului.

Nu se va ménca, bea sau fuma atunci cdnd se administreaza produsul la animale.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Frecventa reactiilor adverse este definit3 utilizind urméatoarea conventie:
— Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)

Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile
1zolate).
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Iverprazin comprimate a dovedit limite largi de sigurantd la cdini si pisici atunci cand este

administrat In doza recomandatd, inclusiv la cétele si pisici gestante precum si la cdtelusi si

pisicute 1n vérsta de 6 sdptdmani sau mai mult.

Rar, la animale neingrijite sau extenuate s-au observat voma si diaree Intr-un interval de 24 de

ore de la administrarea produsului in doza recomandati.

Cazuri de intolerantd cu consecinte grave au fost observate la cdini din rasele Collie,

Ciobanesc englez, rase pure sau hibrizii acestora. :

Rar, la pisici cazuri de vomd i diaree au fost constatate in intervalul de 24 de g/ d

administrarea tratamentului. /
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie é £
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Nu existd contraindicatii privind utilizarea produsului In timpul gestatiei si lactatiei. -, -eﬁ”&

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi pe cale orald, in dozd de 1 comprimat per 10 kg greutate corporala (0,02 mg
ivermectina / kg greutate corporalad si 5,0 mg praziquantel / kg greutate corporald) la interval
de o luna.

Cainilor cu greutatea mai mare de 45 de kg nu li se va administra mai mult de 4 comprimate
intr-o singurd doza.

Recomandari privind administrarea corectd

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat
mai precis posibil. Animalele tratate vor fi observate timp de citeva minute dupa
administrarea dozei pentru siguranta consumarii complete a comprimatului. Iverprazin
comprimate trebuie administrat la interval de o lund 1n timpul sezonului célduros atunci cind
tantarii, vectori potentiali pentru larvele de dirofilaria sunt activi. Doza initiala trebuie
administrata intr-un interval de o luni (30 de zile) de la prima expunere la {antari iar doza
final3 intr-o perioada de o lund (30 de zile) de la ultima expunere la {antari.

Atunci cind Iverprazin comprimate inlocuieste un alt produs in programele de prevenire a
dirofilariozei, prima doza trebuie administraté Intr-un interval de o luna (30 de zile) de la
administrarea ultimei doze din produsul precedent. Daca intervalul dintre doze depaseste o
luni atunci eficacitatea ivermectinei poate fi redusd. Pentru obtinerea unor performante
optlme comprimatele trebuie administrate o datd pe luna si aproximativ in aceeasi zi a lunii.
In cazul in care tratamentul este intdrziat pentru citeva zile sau mai mult administrarea
imediata de Iverprazin comprimate §i reinstituirea fara intarziere a regimului de dozare
recomandat va minimaliza potentialul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulti.

Iverprazin comprimate nu trebuie administrat impreund cu hrana zilnica.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare se observa voma si diaree care dispar intr-un interval de 24 de ore.
Indexul de sigurantd (raportul dintre toxicitatea minimd si doza terapeuticd) al
praziquantelului la cini si pisici este foarte ridicat, de aceea supradozarea este pufin probabil
sa fie cauzata de aceasta substanid activa.

Studiile efectuate cu ivermectind au ardtat cd spre deosebire de alte rase, unii cdini din rasa
Collie sunt mai sensibili la efectele ivermectinei atunci cand se administreaza o dozd mare (de
16 or1 mai r1dlcata decét doza recomandata) In aceste cazuri de supradozare camu sensibili au /

salivatie, paralizie, decubit, excitabilitate, stare de amor;eala coma, moarte , /
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Iverprazin comprimate trebuie administrat numai in doze terapeutice.
- Tn caz de intoxicatie prin supradozare se va induce imediat voma si/sau se va administra

carbune activ pgntru a minimaliza absorbfia.

4.11 Timp,)'d asteptare

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antihelmintice, derivati de quinoline si substante inrudite,

praziquantel,combinatii
Codul veterinar ATC: QP52AAS51

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina

Tvermectina este un derivat din clasa avermectinelor, agenti antihelmintici cu spectru larg de
actiune, obtinuti prin fermentarca Streptomyces avermitilis. Una dintre cele mai importante
activititi antiparazitare este cea impotriva microfilariilor.

Ivermectina stimuleazi de asemenea eliberarea neuro-transmitatorilor inhibitori ai acidului
gama-aminobutiric (GABA) din pre-sinapsele nervilor terminali care va duce la cresterea
permeabilititii membranei celulare a parazitului pentru ionii de clor. Penetrarea ionilor de clor
prin porii membranelor va produce o hiperpolarizare a celulelor nervoase sau musculare care
va determina paralizia si moartea parazitului.

Impotriva nematodelor actioneazi prin inhibarea semnalelor de transmisie venite de la inter-
neuronii din zona ventrald a cordonului nervos catre inhibitorii transmitatori ai GABA aflati
pe pre-sinapsele nervilor terminali., precum si prin potentarea GABA de a se fixa la receptorii
post-sinaptici. Astfel parazitii vor deveni partial paralizai si vor muri.

Ivermectina nu penetreaza atit de usor SNC-ul mamiferelor unde functia GABA este aceea de
neurotransmitator.

Praziquantel

Actiunea cu efect cestocid a praziquantelului are loc pe doud cai:

- Prin paralizia spasticd a sistemului neuro-muscular al cestodelor

- Prin producerea unor modificéri structurale profunde in tegumentul parazitului.

Ambele procese sunt dezvoltate in paralel si devin mult accelerate dupd administrarea de
praziquantel. In plus praziquantel penetreaza rapid parazitul fara a fi metabolizat.

Praziquantel cauzeaza contracturi intermitente urmate de paralizie.

Spasmul si vacuolizarea se manifestd simultan, cu contractii injumatafite pentru 11,2
secunde si aparitia primelor vacuole pentru primele 10-20 de secunde.
Este dovedit faptul ci praziquantel suprimi activitatea fumarat reductazei in membranele
miofibrilelor si ale sinapselor neuromusculare care intrerup schimbul de carbohidrafi in
parazit si procesul de transfer al glucozei prin tegument. Aceste efecte pot avea de asemenea

ca sfarsit paralizia si moartea parazitului.




5.2 Particularitiati farmacocinetice

Ivermectina
La animalele monogastrice ivermectina este pana la 95% absorbita dupa admlmstrarea orala.
S-a raportat ca biodisponibilitatea ivermectinei este mai scazuta la pisici decat la caini, ceea
ce necesitd 0 dozd mai mare pentru profilaxia parazitozelor cardiace la aceasta specie;.
Ivermectina este bine distribuita catre majoritatea tesuturilor, dar nu penetreaza catre lichidul
cerebrospinal si de aceea toxicitatea sa este minimalizata. Aparent la cainii din rasa Collie
patrunderea ivermectinei in acest lichid cerebrospinal este mult mai consistenta decat la alte
rase de caini sau alte specii de animale.

Indiferent de calea de administrare, ivermectina este excretata majoritar prin bila si fecale,
componenta excretata fiind in cea mai mare masura substanta initiala nemodificata. Avand in
vedere proprietatile lipofile ale ivermectinei, aceasta este de asemenea excretata prin lapte.

Praziquantel
Praziquantel este rapid si aproape complet absorbit dupa administrarea orala, dar se constata

un efect semnificativ de prim-pasaj consecutiv administrarii orale. Maximul concentratiei
serice este atins dupa cca. 30-120 minute la caini. Praziquantel este distribuit in intreg
organismul si traverseaza bariera sanguina craniana patrunzand in SNC si de asemenea
penetreaza si peretele intestinal.

Praziquantel este metabolizat rapid in forme inactive. Principalul sediu al procesului de
metabolizare se gaseste la nivelul ficatului. Toate speciile, inclusiv cainii, excreta rapid
substanta initiald si metabolitii sai; la un interval de cca. 24 de ore dupa administrarea orala a
unui compus marcat radioactiv, radioactivitatea inregistrata la nivel seric se caracterizeazi
prin acelasi grad de magnitudine ca si limita de detectie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Starlac (lactoza monohidrat si amidon de porumb )
Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani .
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar (dupd extragerca

comprimatului din blister): se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.
A se péstra in loc uscat.
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compozitia ambalajului primar

Blister din folie de aluminiu (Al/Al) continind 6 comprimate.
Cutie din carton contindnd 5 blistere x 6 comprimate.

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

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

Iverprazin comprimate nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PAMAS TRADING S.R.L.

Str. Stefan Greceanu Nr.5, BLL2, Et.7, Ap.12
Ploiesti, jud.Prahova

Romania

Tel: 0040 (0) 755 755 755

E-mail: office@pamastrading.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.




ANEXA IIT

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNﬂAR-?

Cutie din carton continand 5 blistere x 6 comprimate

P w7

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N o

Iverprazin comprimate pentru caini si pisici.
Ivermectina
Praziquantel

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE -

lcomprimat contine:
Substante active:

Ivermectina 0,20 mg
Praziquantel 50,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate .

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 blistere x 6 comprimate

| 5. SPECH TINTA

Caini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Citifi prospectul inainte de utilizare.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

|8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pistra in ambalajul original.

A se pastra In loc uscat.

A se proteja de lumind solard directa.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU I?LIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

.Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. PAMAS TRADING S.R.L.

Str. Stefan Greceanu Nr.5, BL.LL2, Et.7, Ap.12
Ploiesti, jud.Prahova

Romania

Tel: 0040 (0) 755 755 755

E-mail: office@pamastrading.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numaér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU EOLII‘ e
\ A
Blister din folie de aluminiu continand 6 comprimate N
\ L TN gy B
‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N e

Iverprazin comprimate pentru caini si pisici.
Ivermectina, praziquantel

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PAMAS TRADING S.R.L.

3. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}
|5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Iverprazin comprimate pentru caini si pisici

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
S.C. PAMAS TRADING S.R.L.

Str. Stefan Greceanu Nr.5, BLL2, Et.7, Ap.12
Ploiesti, jud.Prahova

Romaénia

Tel: 0040 (0) 755 755 755

E-mail: office@pamastrading.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Golashpharma Ltd.

33, Pobeda Street, 2650 Sapareva Banya
Kiystendil Region,

Bulgaria

Tel : + 359 888 300 755

E —mail : golashpharma@abv.bg

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[verprazin comprimate pentru caini si pisici.
Ivermectina, praziquantel.

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

1 comprimat contine:

Substante active:
[vermectina 0,20 mg
Praziquantel 50,0 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul endoparazitozelor §i al ectoparazitozelor la céini si pisici produse de:
Dirofilaria immitis (forme larvare), Toxocara spp., Trichuris spp., Ancylostoma spp.,
Uncinaria stenocephala, Strongyloides stercoralis, Toxascaris leonina, Dipylidium caninum,
Diphylobotrium spp.,Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp., Cheyletiella spp.,
Demodex spp., Sarcoptes spp., Notoedres spp., Otodectes cati. / /
Iverprazin comprimate nu este eficient Impotriva formelor mature de Dirofilaria i /mz'ti,s".'
Inainte de inceperea unui program de tratament cu Iverprazin comprimate, dirofilarioza
cardiaci la caini sau pisici trebuie tratatd prin eliminarea formelor adulte dg/{fpérazi/ /ea d
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si micrg‘iﬁg ii. Datorita faptului cd doar o parte dintre microfilarii sunt omorate de ivermectina
coi(np itia produsului Iverprazin comprimate administrat in doza recomandats, produsul

Yaranta o eliminare totala a acestor microfilarii.

Nu se utilizeaza la cini si pisici sub vérsta de 6 saptiméni.
Nu se utilizeaza la caini cu hipersensibilitate la jvermectina (rasele Collie, Ciobanesc englez,
rase pure sau hibrizii acestora) la praziquantel sau la oricare dintre excipientl.

6. REACTII ADVERSE

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmatoarea conventie:
— Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)
— Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile
izolate).

Iverprazin comprimate a dovedit limite largi de siguranta la caini si pisici atunci cand este
administrat in doza recomandati, inclusiv la catele si pisici gestante precum si la catelusi si
pisicute in varsta de 6 siptdmani sau mai mult.

Rar, la animale neingrijite sau extenuate s-au observat voma si diaree intr-un interval de 24 de
ore de la administrarea produsului in doza recomandata.

Cazuri de intoleranfd cu consecinte grave au fost observate la céini din rasele Collie,
Ciobinesc englez, rase pure sau hibrizii acestora.

Rar, la pisici cazuri de voma si diaree au fost constatate in intervalul de 24 de ore de la
administrarea tratamentului.

Daci observati orice reactie adversd, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

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

Se administreaza pe cale orald, in dozd de 1 comprimat per 10 kg greutate corporald (0,02 mg
ivermectini / kg greutate corporald si 5,0 mg praziquantel / kg greutate corporald) la interval
de o luna.

Cainilor cu greutatea mai mare de 45 de kg nu li se va administra mai mult de 4 comprimate
intr-o singurd doza.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati Iverprazin comprimate daca observati ca, comprimatul este sfirfinat’sau nu se
afla incorporat in ambalajul primar (blister). CE
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie det
mai precis posibil. Animalele tratate vor fi observate timp de céteva mintite :
administrarea dozei pentru siguranta consumdrii complete a comprimatului. Iverpr
comprimate trebuie administrat ]a interval de o luna in timpul sezonului cilduros atunci cand
tantarii, vectori potenfiali pentru larvele de dirofilariasunt activi. Doza initiald trebuie
administratd fntr-un interval de o lund (30 de zile) de le} prima expunere la tintari iar doza
finald intr-o perioada de o luna (30 de zile) de la ultima expunere la {antari.

Atunci cand Iverprazin comprimate inlocuieste un alt produs in programele de prevenire a
dirofilariozei, prima doza trebuie administratd intr-un interval de o luni (30 de zile) de la
administrarea ultimei doze din produsul precedent. Daci intervalul dintre doze depdseste o
lund atunci eficacitatea ivermectinei poate fi redusi. Pentru obtinerea unor performante
optime comprimatele trebuie administrate o dati pe luna si aproximativ in aceeasi zi a lunii.
In cazul in care tratamentul este intarziat pentru céteva zile sau mai mult administrarea
imediatd de Iverprazin comprimate si reinstituirea farad intarziere a regimului de dozare
recomandat va minimaliza potentialul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulii.

Iverprazin comprimate nu trebuie administrat impreuna cu hrana zilnica.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

A se proteja de lumina solara directi.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupd {EXP}. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar (dupa extragerea
comprimatului din blister): se va utiliza imediat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

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

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o /
perioada lunga de timp. g /
- Subdozarea care poate fi cauzati de subestimarea greutatii corporale.




suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
te (ovocoproscopie, etc.). Dacd rezultatele testelor indicd clar instalarea

.Ifr""e"zistengef"fﬁ de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasa

N .
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu Iverprazin comprimgte nu se administreazd simultan cu programele de
vaccinare impotriva nematodozelor cu localizare in tractusul respirator. Daca la animalele
vaccinate se impune tratamentul atunci acesta va fi administrat intr-un interval de 28 de zile
inainte si dupa vaccinare.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active ivermectina si praziquantel
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar si sa-1 administreze cu atentie.

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

Se vor spala mainile dupd administrarea produsului.

Nu se va ménca, bea sau fuma atunci cind se administreaza produsul la animale.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Nu exista contraindicatii privind utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare se observi voma si diaree care dispar intr-un interval de 24 de ore.
Indexul de sigurantd (raportul dintre toxicitatea minima $i doza terapeuticd) alpraziquantelului
la caini si pisici este foarte ridicat, de aceea supradozarea este putin probabil sa fie cauzata de
aceastd substantd activa.

Studiile efectuate cu ivermectind au ardtat ci spre deosebire de alte rase, unii cdini din rasa
Collie sunt mai sensibili la efectele ivermectinei atunci cand se administreaza o doza mare (de
16 ori mai ridicatd decét doza recomandati). in aceste cazuri de supradozare cdinii sensibili au
manifestat reactii adverse care au inclus: midriaz, abatere, ataxie, tremurdturi musculare,
salivatie, paralizie, decubit, excitabilitate, stare de amorteala, comd, moarte.

Iverprazin comprimate trebuie administrat numai in doze terapeutice. /
In caz de intoxicatie prin supradozare se va induce imediat voma gi/sau se
cirbune activ pentru a minimaliza absorbtia.
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Incompatibilititi majore

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia
mediului.

Iverprazin comprimate nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa datoritd pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

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

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaje:
Cutie din carton ce contine 5 blistere din folie de aluminiu (Al/Al) continand 6 comprimate

fiecare (30 de comprimate in total).

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

18




