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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERTIN 10 mg/ml Solutie injectabila pentru bovine, oi si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
IVErmecting .........cocovvvvieiiiieeeece e 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daca aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Propilen glicol (E-1520) 613,6 mg

Glicero!l formal

Solutie transparenta, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infestérilor cauzate de urmatorii ectoparaziti
si endoparaziti sensibili la ivermectina:

Viermi inelari gastrointestinali
Ostertagia lyrata (Adult, L4)

Haemonchus placei (Adult, L3, L4)
Trichostrongylus axei (Adult, L4)
Trichostrongylus colubriformis (Adult, L4)
Cooperia oncophora (Adult, L4)

Cooperia punctata (Adult, L4)

Cooperia pectinata (Adult, L5)
Oesophagostomum radiatum (Adult, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (Adult)
Nematodirus spathiger (Adult)
Bunostomum phlebotomum (Adult, L3, L4)
Forme adulte si inhibate ale Ostertagia ostertagi.

Viermi pulmonari
Dictyocaulus viviparus (Adult, L4, inclusiv larvele inhibate)

Viermi cutanati
Parafilaria bovicola (adult)

Yiermi oculari
Thelazia spp
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Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Raie si alte acarioze produse de:

Acarieni

Sarna psoroptica

Psoroptes ovis

Sarcoptes scabiei (var. bovis)

Cipuse tropicale la bovine
Boophilus microplus
Ornithodoros savignyi
Boophilus decoloratus

Injectia cu produsul medicinal veterinar ajutd la controlul acarienilor de raie (Chorioptes bovis) si
Damalinia bovis, dar nu apare eliminarea completa.

Oi

Viermi gastrointestinali rotunzi

Haemonchus contortus* (Adult, L4, 1L.3)

Ostertagia circumcincta* (Adulti L4, L3, inclusiv larvele inhibate)
Ostertagia trifurcata (Adult)

Trichostrongylus axei (Adult)

Trichostrongylus colubriformis (Adult, L4, L3)

Trichostrongylus vitrinus (Adult)

Nematodirus filicollis (Adult, L4)

Nematodirus spathiger (L4, L3)

Cooperia curticie (Adult, 1.4)

Oesophagostomum columbianum (Adult, L4, L3)
Oesphagostonum venulosum (Adult)

Chabertia oina (Adult, L4, L3)

Trichuris ovis (Adult)

* Inclusiv unele tulpini de Haemonchus contortus si Ostertagia circumcincla rezistente la
benzimidazoli.

Viermi pulmonari
Dictyocaulus filarial (Adult, L4, L3)
Protostrongylus rufescens (Adult)

Paraziti nazali
Qestrus ovis (toate stadiile larvare)

Acarieni de raie

Sarcoptes scabiei

Psoroptes communis var ovis**

Psorergates ovis

**Q singurd doza reduce numarul de P. Communic var ovis si, de reguld, semnele clinice ale bolii dispar.
Pentru eliminarea completi a acarienilor de réie sunt necesare doui injectii la un interval de 7 zile.



Porci A

Indicat pentru tratamentul si controlul urmitorilor paraziti ai porcilor:

Viermi gastrointestinali rotunzi
Ascaris suum (adult si L4)
Oesophagostomum spp (adult si L4)
Hyostrongylus rubidus (adult si L4)
Strongyloides ransomi (adulti)*
Trichuris suis (adulti)**

*Produsul medicinal veterinar administrat la scroafe, cu 7 — 14 zile inainte de fatare, controleazi
transmiterea, prin lapte, a Strongyloides ransomi la purcei.

**[n studiile de eficacitate, produsul medicinal veterinar demonstreaza o eficacitate de 80% impotriva
T Suis (Adult).

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (adulti)

Viermi renali
Stephanurus dentatus (Adult si L4)

Paduchi
Haematopinus suis

Acarieni de riie
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Contraindicatii

Psoroptes ovis este un parazit extern extrem de contagios al oilor. Pentru a asigura un control complet,
trebuie acordatd o atentie deosebita evitdrii reinfestarii, deoarece acarienii de raie pot fi viabili timp de
panad la 15 zile dupd ce cad de pe oi. Este important ca toate oile care au intrat in contact cu oile infectate
sa fie tratate. Contactul dintre efectivele tratate, infectate si netratate trebuie evitat timp de cel putin
sapte zile dupa tratament. La oi, tratamentul raiei psoroptice (scabie de oaie) cu o singura injectie nu
este recomandat deoarece, desi se poate observa o imbunatitire clinicd, este posibil si nu apari
eliminarea tuturor acarienilor.

Nu se utilizeaza pe cale intramusculara sau intravenoasa.

Produsul medicinal veterinar este destinat in mod special utilizarii la speciile tinta. Nu trebuie utilizat la
alte specii, deoarece pot apirea reactii adverse severe, inclusiv decese la cini.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Bovine:

Impirtiti dozele mai mari in 10 ml intre doud locuri de administrare pentru a reduce disconfortul
ocazional sau unele reactii locale la locul de injectare. Alte locuri de injectare pot fi utilizate pentru alte
tratamente parenterale.

Ca si in cazul altor produse larvicide, administrarea de ivermectind, luand in considerare locul in care
sunt distribuite larvele Hypoderma, poate provoca reactii adverse la gazde:

Prin uciderea Hypoderma lineatum, atunci cind se afld in tesutul periesofagian, poate provoca salivare
si timpanism.
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Prin uciderea Hypodexkia bovis, atunci cind este localizata in canalul spinal, poate provoca paralizie.
Bovinele trebuie tratatfinainte sau dupa aceste stadii de infestare cu Hypoderma. .
Medicul veterinar® singura persoand autorizatd sd determine utilizarea corectd a produsului

N g
medicinal vetérinarg

lana trebuie avut griji, inainte de injectare, pentru a va asigura ca acul a trecut de

Porei:
Este important si se respecte doza la purcei. Pentru purceii care cAntdresc mai putin de 16 kg, este
indicatd o doza mai mica de 0,5 ml. Se recomanda utilizarea seringilor calibrate cu 0,1 ml.

Trebuie si aveti grija si evitati urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si, in cele din urma, ar putea duce la o terapie ineficienta:

_* Utilizarea prea frecventd si repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasa, o perioada lunga de timp.
_* Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutitii corporale, de administrarea
necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare (dacd
este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (de exemplu testul numararii oualor din fecale). Daci rezultatele testelor indic clar instalarea
rezistentei fatd de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasa farmacologica
si care are un mod diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta

Utilizarea frecventa si repetatd a ivermectinei poate dezvolta rezistenta. Este important sa se
administreze doza corect pentru a minimiza riscul de rezistenta.

Acest produs medicinal veterinar nu este destinat administrarii intravenoase sau intramusculare.

Se recomandi vaccinarea adecvata impotriva infectiilor cu Clostridium la oi.
Utilizati ac si seringd sterile si curétati zona de punctie pentru a reduce riscul de infectii.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea. In caz de contact, spalati imediat zona expusa cu apa.

Spilati mainile dupa utilizare. :

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar.

fn caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Ivermectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice i insectele de bilegar. Animalele tratate nu
ar trebui si aibd acces direct la iazuri, cursuri de apd sau santuri timp de 14 zile dupa tratament. Nu pot
fi excluse efectele pe termen lung asupra insectelor de bilegar cauzate de utilizarea continud sau
repetatd. Prin urmare, tratamentele repetate pe 0 pasune intr-un sezon ar trebui sé fie administrate numai

la sfatul unui medic veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventi nedeterminata Disconfort! dupd administrarea subcutanatd




(nu poate fi estimatd din datele Tesuturi moi la locul injectarii
disponibile)

I Usoare si tranzitorii.

Oi:

Frecventd nedeterminata Disconfort! dupd administrarea subcutanata

(nu poate fi estimata din datele
disponibile)

! Usoare si tranzitorii.
Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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

Studiile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice la doza recomandata.

Bovine

Studiile asupra functiei de reproducere efectuate la bovine gestante, utilizind doze repetate de 400 ug/kg
(de doui ori doza recomandata), nu evidentiazi efecte adverse la bovine si nici la vitei.

Fertilitatea masculilor nu este afectatd negativ dup tratament,

Oi
Studiile asupra functiei de reproducere efectuate la oi gestante, utilizind doze repetate de 400 pg/kg (de
doud ori doza recomandatd), nu evidentiaza efecte adverse la oi gestante si nici la miei.

Poreci

Studiile asupra functiei de reproducere efectuate la scroafe gestante, utilizand doze repetate de 600 pg/kg
(de doud ori doza recomandati), nu evidentiaza efecte adverse la scroafe si nici la purcei.

Fertilitatea masculilor nu este afectatd negativ dupa tratament.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Se recomanda insistent vaccinarea adecvata a oilor impotriva infectiilor clostridiene.

3.9 Cii de administrare si doze
A se administra numai prin injectie subcutanata.

Bovine

Ivermectina trebuie administratd in dozi de 200 pg/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/50 kg
greutate corporala).

Aceasta trebuie injectatd subcutanat in fata sau in spatele umarului, utilizdnd o tehnicd aseptici. Se
sugereazi utilizarea unui ac de calibru 16 x 15 pana la 20 mm lungime. Utilizati echipament steril.

Oi

Ivermectina trebuie administratd in doza de 200 pg/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/50 kg
greutate corporala).

Fiecare ml contine 10 mg ivermectina, suficientd pentru tratarea a 50 kg greutate corporali la oi.
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Porci A
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O La dozsa\;rick;;iéandaté de 300 pg ivermectind per kg de greutate corporald, la porci se administreaza

‘numai $ubCtitanat la nivelul gitalui.
Fiecare ml contine 10 mg ivermectind, suficientd pentru tratarea a 33 kg greutate corporald la porci.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai corect
posibil si se va verifica precizia dispozitivului de dozare.

Daca animalele vor fi tratate colectiv mai degrabd decét individual, ele vor fi grupate in functie de
greutatea corporald si dozate in consecintd, pentru a evita subdozarea si supradozarea.

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

O doza unica de 4,0 mg ivermectind/kg administratd subcutanat (20 x doza recomandaté ) la bovine a
provocat ataxie si depresie.

Oi
Dozele de pana la 4 mg ivermectind per kg (20 x doza recomandatd), administrate subcutanat, au
determinat ataxie si depresie.

Porci

O dozi de 30 mg ivermectind per kg (100 x doza recomandati de 0,3 mg per kg) injectatd subcutanat

porcilor a provocat letargie, ataxie, midriaza bilaterald, tremor intermitent, respiratie dificila si inclinare

laterala.

Nu a fost identificat niciun antidot; cu toate acestea, terapia simptomaticd poate fi benefica.

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

Administrare de catre un medic veterinar sau sub directa sa responsabilitate.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 49 zile.

Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la vacile de lapte care nu alapteaza, inclusiv la junincile gestante, in

termen de 28 zile de la fatare.

Or: Carne si organe: 22 zile
Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci: Carne si organe: 14 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QP54AA01

4.2 Farmacodinamica
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Ivermectina este un compus al clasei lactonelor macrociclice de endectocide. Compusu din aq&asta clasa
se leagd cu selectivitate mare la nivelul portilor glutamat ale canalelor de ioni clorurd care -apar in
celulele nervoase si musculare ale nevertebratelor. Aceste legaturi duc la cresterea permeab111tat11
membranelor celulare la ionii clorurd cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare, producand
paralizia $i moartea parazitului. Compusii din aceasta clasi pot interactiona, de asemenea, cu alte portl-

ligand ale canalelor de clorurd, precum acelea controlate de neurotransmitatorul GABA (acid- gama -

aminobutiric).

Marja de sigurantd pentru compusii din aceastd clasd se datoreazi faptului ci mamiferele nu au canale
de clorurd cu poartd de glutamat; lactonele macrociclice au o afinitate scizutd pentru alte canale de
clorurd dependente de ligandul mamiferelor si nu traverseazi cu usurinti bariera hemato-encefalica.

4.3 Farmacocinetica

Bovine

Dupa administrarea subcutanatd a dozei recomandate de ivermectina la bovine (0,2 mg Ivermectini /
kg), a fost observatd o valoare Cuax de 44 ng/ml. Timpul de injumatitire plasmatici al produsului
medicinal veterinar este semnificativ mai mare dect timpul de Injumatitire plasmatica al substantei
active, de 2,8 zile, pe cale intravenoasd. Acest lucru se poate datora absorbtiei scizute a produsului
medicinal veterinar formulat.

Eficacitatea antihelmintica este persistentd timp de 2 sdptimani dupa tratamentul bovinelor, acest efect
prelungit este in concordanta cu nivelurile plasmatice ale substantei.

Oi

Referitor la proprietitile farmacocinetice ale ivermectinei la oi, atunci cdnd sunt studiate dupi
administrare orald sau subcutanatd: cind ivermectina este administrati pe cale orald, timpul de
injumatatire plasmaticd al produsului medicinal veterinar este cuprins Intre 3 si 5 zile, similar cu
administrarea intravenoasa.

Porci

Dupa administrarea parenterald a 200 pg/kg de ivermectind, concentratia plasmaticd maxima este atinsi
la 12 zile. Absorbtia lentd este cauzatd de precipitarea substantei active in locul injectrii.

AUC, plasma comparativ cu timpul, este mai mare dupa administrarea subcutanati pe cale oralj,
indicand o fractiune mai mare din doza absorbiti pe cale orala.

Ivermectina este eliminata rapid la porci.

Ivermectina este eliminata in principal prin fecale pentru toate speciile.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Produsul medicinal veterinar este foarte toxic pentru organismele acvatice si insectele de balegar.
Bovinele tratate nu ar trebui sa aiba acces direct la iazuri, cursuri de apa sau santuri timp de 14 zile dupa
tratament. Nu pot fi excluse efectele pe termen lung asupra insectelor de bilegar cauzate de utilizarea
continud sau repetatd. Prin urmare, tratamentele repetate pe o pasune intr-un sezon ar trebui si fie
administrate numai la sfatul unui medic veterinar.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In absenta 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: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilena previzute cu dopuri din bromobutil tip I si capsule metalice din aluminiu cu
inel flip-off

Ambalaje:
Cutie cu 1 flacon x 50 ml

Cutie cu 1 flacon x 100 ml
Cutie cu 1 flacon x 500 ml
Cutie cu 6 flacoane x 50 ml
Cutie cu 10 flacoane x 50 ml
Cutie cu 12 flacoane x 50 ml
Cutie cu 6 flacoane x 100 ml
Cutie cu 10 flacoane x 100 ml
Cutie cu 12 flacoane x 100 ml
Cutie cu 6 flacoane x 500 ml
Cutie cu 10 flacoane x 500 ml
Cutie cu 12 flacoane x 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece ivermectina poate fi

periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

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/vaerinag).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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ORMAFN CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1) ’, -

-~ | Cutie.dé.darton x 50, 100, 500 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[VERTIN 10 mg/ml Solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Substanta activa:
TVETIIIECHIIA v vveveereeeseesessveereasseesseesseennssnnsassesseesnessaseses 10,0 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

50 ml
100 ml
500 ml

(4. SPECII TINTA B

Bovine, oi si porci

(5. INDICATIH B

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

A se administra numai prin injectie subcutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Bovine: Carne si organe: 49 zile.
Lapte: nu se utilizeaza la vacile de lapte in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la vacile de lapte care nu aldpteaza, inclusiv la junincile gestante, in termen de
28 zile de la fatare.

Ot Carne si organe: 22 zile
Lapte: nu se utilizeaza la oile in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

Porci: Carne si organe: 14 zile

(8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

A se utiliza in termen de 28 zile de la deschidere.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra flacoanele in cutia de carton.

[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 SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

R



SEFORMA 'CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ey F

| Flacon x 1(

QA4 500 ml

S
v

IVERTIN 10 mg/ml Solutie injectabild

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
TVEIINECHINA 1. vvereveevesereeetresiee s e e areeerne sttt 10,0 mg/ml

(3. SPECIITINTA

Bovine, oi §i porci

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

uuLgh

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 49 zile.
Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la vacile de lapte care nu aldpteaza, inclusiv la junincile gestante, in termen

de 28 zile de la fatare.

O1: Carne si organe: 22 zile
Lapte: nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umai.

Porci: Carne si organe: 14 zile

6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

A se utiliza in termen de 28 zile de la deschidere.

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pastra flacoanele in cutia de carton.

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

LABORATORIOS CALIER, S.A.

(9.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numdr}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

Flacon x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

IVERTIN 10 mg/ml Solutie injectabild

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE 7

Ivermectind 10,0 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numair}

|4 DATA EXPIRARII |

Exp {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului: 28
zile.

A se utiliza in termen de 28 zile de la deschidere.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

IVERTIN 10 mg/ml Solutie injectabild pentru bovine, oi si porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

IVermectind........oovvveree i eeee e,

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Propilen glicol (E-1520)

613,6 mg

Glicerol formal

Solutie transparenta, incolora.
3. Specii tinta

Bovine, oi si porci

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

Produsul este indicat pentru tratamentul infestdrilor cauzate de urmitorii ectoparaziti

endoparaziti sensibili la ivermectina:

Viermi inelari gastrointestinali
Ostertagia lyrata (Adult, L4)

Haemonchus placei (Adult, L3, L4)
Trichostrongylus axei (Adult, L4)
Trichostrongylus colubriformis (Adult, L4)
Cooperia oncophora (Adult, 14)

Cooperia punctata (Adult, L4)

Cooperia pectinata (Adult, L5)
Oesophagostomum radiatum (Adult, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (Adult)
Nematodirus spathiger (Adult)
Bunostomum phlebotomum (Adult, L3, L4)

Forme adulte si inhibate ale Ostertagia ostertagi.

si



lusiv larvele inhibate)

Viermi cutanati
Parafilaria bovicola (adult)

Viermi oculari
Thelazia spp

Muste de streche
Hypoderma spp
Dermatobia hominis

Paduchi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Raie si alte acarioze produse de:

Acarieni

Sarna psoroptica

Psoroptes ovis

Sarcoptes scabiei (var. bovis)

Cipuse tropicale la bovine
Boophilus microplus
Ornithodoros savignyi
Boophilus decoloratus

Injectia cu produsul ajutd la controlul acarienilor de raie (Chorioptes bovis) si Damalinia bovis,
dar nu apare eliminarea completa.

Oi:

Viermi gastrointestinali rotunzi

Haemonchus contortus* (Adult, L4, L3)

Ostertagia circumcincta* (Adulfi L4, L3, inclusiv larvele inhibate)
Ostertagia trifurcata (Adult)

Trichostrongylus axei (Adult)

Trichostrongylus colubriformis (Adult, L4, 1L.3)

Trichostrongylus vitrinus (Adult)

Nematodirus filicollis (Adult, L4)

Nematodirus spathiger (L4, L.3)

Cooperia curticie (Adult, L4)

Oesophagostomum columbianum (Adult, L4, L3)
Oesphagostonum venulosum (Adult)

Chabertia oina (Adult, L4, L3)

Trichuris ovis (Adult)

* Inclusiv unele tulpini de Haemonchus contorius si Ostertagia circumcincta rezistente la
benzimidazoli.



Viermi pulmonari
Dictyocaulus filarial (Adult, L4, 1L3)
Protostrongylus rufescens (Adult)

Paraziti nazali
Oestrus ovis (toate stadiile larvare)

Acarieni de raie

Sarcoptes scabiei

Psoroptes communis var ovis**

Psorergates ovis

**Q singurd doza reduce numarul de P. Communic var ovis si, de reguli, semnele clinice ale bolii
dispar. Pentru eliminarea completa a acarienilor de raie sunt necesare dou injectii la un interval
de 7 zile.

Poreci:
Indicat pentru tratamentul si controlul urmatorilor paraziti ai porcilor:

Viermi gastrointestinali rotunzi
Ascaris suum (adult si L4)
Oesophagostomum spp (adult si L4)
Hyostrongylus rubidus (adult si L4)
Strongyloides ransomi (adulti)*
Trichuris suis (adulti)**

*Produsul administrat la scroafe, cu 7 — 14 zile inainte de fatare, controleaza transmiterea, prin
lapte, a Strongyloides ransomi la purcei.

** In studiile de eficacitate, produsul medicinal veterinar demonstreaza o eficacitate de 80%
impotriva 7. Suis (Adult).

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (adulti)

Viermi renali
Stephanurus dentatus (Adult si L4)

Paduchi
Haematopinus suis

Acarieni de riie
Sarcoptes scabiei var. suis

5. Contraindicatii

Psoroptes ovis este un parazit extern extrem de contagios al oilor. Pentru a asigura un control
complet, trebuie acordatd o atentie deosebitd evitarii reinfestarii, deoarece acarienii de réie pot fi
viabili timp de péana la 15 zile dupa ce cad de pe oi. Este important ca toate oile care au intrat in
contact cu oile infectate si fie tratate. Contactul dintre efectivele tratate, infectate si netratate
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evitat timp de cel putin sapte zile dupa tratament. La oi, tratamentul rdiei psoroptice
(scabie de oaie) cu o singurd injectie nu este recomandat deoarece, desi se poate observa o
imbunatatire clinica, este posibil sd nu apard eliminarea tuturor acarienilor.

Nu se utilizeaza pe cale intramusculara sau intravenoasa.

Produsul este destinat in mod special utilizarii la speciile tinta. Nu trebuie utilizat la alte specii,

deoarece pot apdrea reactii adverse severe, inclusiv decese la cdini.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
6. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Utilizarea frecventa si repetatd a ivermectinei poate dezvolta rezistenta. Este important sd se
administreze doza corectd pentru a minimiza riscul de rezistenta.

Acest produs medicinal veterinar nu este destinat administrérii intravenoase sau intramusculare.

Se recomanda vaccinarea adecvata impotriva infectiilor cu Clostridium la oi.
Utilizati ac si seringd sterile si curdtati zona de punctie pentru a reduce riscul de infectii.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:

Bovine:

Tmpartiti dozele mai mari in 10 ml intre dou locuri de administrare, pentru a reduce disconfortul
ocazional sau unele reactii locale la locul de injectare. Alte locuri de injectare pot fi utilizate
pentru alte tratamente parenterale.

Ca si in cazul altor produse larvicide, administrarea de ivermectina, luand in considerare locul in
care sunt distribuite larvele Hypoderma, poate provoca reactii adverse la gazde:

Prin uciderea Hypoderma lineatum, atunci cénd se afla in tesutul periesofagian, poate provoca
salivare si timpanism.

Prin uciderea Hypoderma bovis, atunci cand este localizatid in canalul spinal, poate provoca
paralizie.

Bovinele trebuie tratate inainte sau dupi aceste stadii de infestare cu Hypoderma.

Medicul veterinar este singura persoand autorizata si determine utilizarea corectd a produsului.

Oi:
La oile cu multd 1ana trebuie avut grija, inainte de injectare, pentru a va asigura cd acul a trecut
de aceasta si a patruns in piele.

Porci:
Este important si se respecte doza la purcei. Pentru purceii care cantdresc mai putin de 16 kg, este
indicata o doza mai mica de 0,5 ml. Se recomanda utilizarea seringilor calibrate cu 0,1 ml.

Trebuie s aveti grija si evitati urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei i, in cele din urma, ar putea duce la o terapie ineficienta:

_* Utilizarea prea frecventd si repetata a unor antihelmintice din aceeasi clasd, o perioada lunga
de timp.
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_* Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutdtil corporale, de adminisfratea.,
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necorespunzatoare a produsului sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare (daci este cazubionl iy,
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Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (de exemplu prin testul numararii oualor din fecale). Dacd rezultatele testelor
indica clar instalarea rezistentei fat de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic
din alta clasd farmacologica si care are un mod diferit de actiune.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea. In caz de contact, spélati imediat zona expusi cu apa.
Spalati mainile dupa fiecare utilizare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

In caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Ivermectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice si insectele de bilegar. Animalele
tratate nu ar trebui s aiba acces direct la iazuri, cursuri de apa sau santuri timp de 14 zile dupa
tratament. Nu pot fi excluse efectele pe termen lung asupra insectelor de balegar cauzate de
utilizarea continud sau repetata. Prin urmare, tratamentele repetate pe o pasune intr-un sezon ar
trebui s fie administrate numai la sfatul unui medic veterinar.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator nu au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice la doza recomandati.

Bovine

Studiile asupra functiei de reproducere efectuate la bovine gestante, utilizind doze repetate de
400 pg/kg (de doua ori doza recomandati), nu evidentiaza efecte adverse la bovine si nici la vitei.
Fertilitatea masculilor nu este afectata negativ dupa tratament.

Oi
Studiile asupra functiei de reproducere efectuate la oi gestante, utilizind doze repetate de 400
ug/kg (de doud ori doza recomandati), nu evidentiazd efecte adverse la oi gestante si nici la miei.

Poreci

Studiile asupra functiei de reproducere efectuate la scroafe gestante, utilizind doze repetate de
600 pg/kg (de doud ori doza recomandati), nu evidentiaza efecte adverse la scroafe si nici la
purcei.

Fertilitatea masculilor nu este afectatd negativ dupa tratament.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se recomanda insistent vaccinarea adecvata a oilor impotriva infectiilor clostridiene.

Supradozare:

Bovine
O dozi unica de 4,0 mg ivermectind/kg, administratd subcutanat (20 x doza recomandati) la

bovine a provocat ataxie si depresie.



wele de pani la 4 mg ivermectina per kg (20 x doza recomandatd), administrate subcutanat, au

-~ -déterminat ataxie si depresie.

Porci

O doza de 30 mg ivermectina per kg (100 x doza recomandati de 0,3 mg per kg) injectatd
subcutanat porcilor a provocat letargie, ataxie, midriaza bilaterala, tremor intermitent, respiratie
dificild si inclinare laterala.

Nu a fost identificat niciun antidot; cu toate acestea, terapia simptomatica poate fi benefica.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare

7. Evenimente adverse

Bovine:
Frecventd nedeterminatad Disconfort! dupa administrarea subcutanatd
(nu poate fi estimata din datele Tesuturi moi la locul injectarii
disponibile)

! Usoare si tranzitorii.

O1:

Frecventa nedeterminata Disconfort! dupd administrarea subcutanata

(nu poate fi estimata din datele
disponibile)

! Usoare si tranzitorii.
Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
mentionate inca in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si
contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinitorul autorizatiei de punere pe piatd sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd, folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect, sau prin sistemul
national de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmv.ro.

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

A se administra numai prin injectie subcutanata.



Bovine W& 7,
Ivermectina trebuie administrata n doza de 200 ng/kg greutate corporald (echivalent cu 1 mM¥ ”r':;"\“’['d?“ﬁ Ve
kg greutate corporala). N

Oi

Ivermectina trebuie administratd in doza de 200 pg/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/50
kg greutate corporala).

Fiecare ml contine 10 mg ivermectina, suficientd pentru tratarea a 50 kg greutate corporali la oi.

Porci

La doza recomandatd de 300 pg ivermectind per kg de greutate corporald, la porci se
administreaza numai subcutanat la nivelul gatului.

Fiecare ml contine 10 mg ivermectina, suficientd pentru tratarea a 33 kg greutate corporala Ja
porci.

9.  Recomandari privind administrarea corecti

Bovine

Aceasta trebuie injectata subcutanat in fata sau in spatele umarului, utilizand o tehnica aseptica.
Se sugereaza utilizarea unui ac de calibru 16 x 15 péana la 20 mm lungime. Utilizati echipament
steril.

Ovine
Aceasta trebuie injectata sub piele in spatele umarului.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai
corect posibil si se va verifica precizia dispozitivului de dozare.

Daca animalele vor fi tratate colectiv mai degraba decat individual, ele vor fi grupate in functie
de greutatea corporala si dozate in consecinta, pentru a evita subdozarea si supradozarea.

10. Perioada de asteptare

Bovine: Carne si organe: 49 zile.
Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum
uman.
Nu se utilizeaza la vacile de lapte care nu aldpteaza, inclusiv la junincile gestante,
in termen de 28 zile de la fatare.

Ovine: Carne si organe: 22 zile
Lapte: nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum
uman.

Porcine: Carne si organe: 14 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra flacoanele in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcatd pe etichetd cu Exp. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.
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Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap, deoarece ivermectina poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunea ambalajului:

Ambalaje:

Cutie cu 1 flacon x 50 ml
Cutie cu 1 flacon x 100 ml
Cutie cu 1 flacon x 500 ml
Cutie cu 6 flacoane x 50 ml
Cutie cu 10 flacoane x 50 ml
Cutie cu 12 flacoane x 50 ml
Cutie cu 6 flacoane x 100 ml
Cutie cu 10 flacoane x 100 ml
Cutie cu 12 flacoane x 100 ml
Cutie cu 6 flacoane x 500 ml
Cutie cu 10 flacoane x 500 ml
Cutie cu 12 flacoane x 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele.

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriet:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelongs, 26
Poligono Industrial El Ramassa



Les Franqueses del Vallgs, Barcelona
08520 SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. DOPHARMA VET S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda
307200 Timis

Romania

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro

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



