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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERTOTAL 10 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:
Ivermectind..................ooeennl. 10 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corect a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Etanol (96%)

Apé pentru preparate injectabile

Propilenglicol

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, ot si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Bovine

Tratamentul infestdrilor cu nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, nematode oculare,
streche, acarieni si paduchi (asa cum se prezintd mai jos) la bovinele de carne si la vacile in repaus
mamar.

Nematode gastrointestinale ( adulte si larve in stadiul 4):
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora (adulte)
Cooperia punctata (adulte)
Cooperia pectinata (adulte)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Nematode pulmonare (_adulte si larve in _stadiul 4):
Dictyocaulus viviparus




Nematode 6§ulare (adulte):
T} he_lg%ia Spp.

Streche (sl(aﬂu parazitare):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acarieni:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Paduchi hematofagi :
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus
Poate fi utilizat si ca adjuvant in controlul acarianului raiei Chorioptes bovis, insa este posibil sd nu se
obtind eliminarea completd a acestuia .

Tratamentul cu produsul la doza recomandatd previne reinfestarea cu Haemonchus placei, Cooperia
oncophora, Cooperia pectinata si Trichostrongylus axei timp de 7 zile dupd tratament, Ostertagia
ostertagi si Qesophagostomum radiatum timp de 14 zile dupa tratament i Dictyocaulus viviparus timp
de 21 de zile dupa tratament .

Oi

Tratamentul rdiei psoroptice (rdiei oilor), infestdrilor cu nematode gastrointestinale, nematode
pulmonare si miaze nazale la oi:

Nematode gastrointestinale (adulte):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
T. colubriformis and T. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

Se poate observa o activitate variabild impotriva Cooperia curticei si Nematodirus filicollis.

Nematode pulmonare:
Dictyocaulus filaria (adulte)

Acarienii riiei:
Psoroptes ovis

Miaze nazale:
Oestrus ovis (toate stadiile larvare)

Porei

Tratamentul infestirilor cu nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, paduchi si acarienii réiei
la porci.

Nematode gastrointestinale ( adulte si larve in stadiul 4 ):
Ascaris suum
Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.




Strongyloides ransomi (adulte)

Nematode pulmonare:
Metastrongylus spp. (adulte)

Paduchi:
Haematopinus suis

Acarienii rajei:
Sarcoptes scabiei var. suis

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza pe cale intravenoasi sau intramusculara.

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul
dezvoltarii rezistentei i ar putea duce , in cele din urmi la o terapie ineficienta:

o Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada
lunga de timp.

*  Subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale, din administrarea
incorectd a produsului sau din lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (daca exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta Ja antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand teste
adecvate (de ex. testul de reducere a numirului de oui in fecale ). In cazul in care rezultatele testului
sugereazd rezistentd puternica la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine
unei alte clase farmacologice, cu un mod diferit de actiune.

Tratamentul riiei psoroptice (scabiei la oi) prin administrarea unei singure injectii nu este recomandata,
intrucét, in ciuda unei ameliordri clinice posibile, poate si nu aiba loc eliminarea completd a tuturor
acarienilor.

Acarianul réiei la oi (Psoroptes ovis) este un parazit extern, extrem de contagios pentru oi. in urma
tratamentului, trebuie avutd o grija deosebitd pentru a evita reinfestarea cu acarieni a animalelor, care
pot trdi pana la 15 zile in afara gazdei. Este important si va asigurati ca toate oile care au avut contact
cu animalele infectate s fie tratate. Contactul dintre animalele tratate si infestate si cele netratate i
neinfestate trebuie evitat cel putin 7 zile dupa ultimul tratament.

Rezistenta la ivermectind a fost raportata la Ostertagia circumcincta la miei si Ostertagia ostertagi si
Cooperia oncophora la bovine. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe date
epidemiologice locale (regionale, ferma) cu privire la sensibilitatea acestor specii de helminti si pe
recomanddri cu privire la modul de a limita viitoarele selectii la rezistenta la antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tint:

Avermectinele pot sd nu fie bine tolerate la toate speciile netintd. Cazurile de intolerants, cu rezultate
mortale, sunt raportate la cini, in special la rasele Collie, Old English Sheepdogs si la rasele inrudite
si incrucisdrile lor, precum si la broagte testoase terestre si acvatice.



. 4 . . . .. .
* Nu combinatx;;tratamentul cu vaccinarea impotriva nematodelor pulmonare. Daca animalele vaccinate

trebuie si fig tratate, tratamentul nu trebuie efectuat fintr-un interval de 28 zile inainte sau dupa
vaccinare.

Eliminarea ouilor de nematode poate continua un anumit timp dupa tratament.

La bovine: Pentru a evita reactiile secundare provocate de moartea larvelor Hypoderma in esofag sau la
nivelul coloanei vertebrale, se recomandi si se administreze produsul dupa ce se finalizeaza perioada
de activitate a strechei, inainte ca larvele si ajunga in locurile unde se vor stabili.

Stergeti capacul cu dezinfectant inainte de a extrage fiecare doza.

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

Manipulati produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita autoinjectarea accidentald, care poate
provoca iritatie locald si/sau durere la locul injectarii. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectind sau la alcool benzilic trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea sau cu ochii. in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Spilati-vd pe miini dup utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Ivermectina este foarte toxica pentru organismele acvatice si insectele coprofage. Animalele tratate nu
ar trebui si aiba acces direct la iazuri, cursuri de apa sau canale cu apa timp de 14 zile dupa tratament.
Nu pot fi excluse efectele de lunga duratd asupra insectelor coprofage, cauzate de utilizarea continua
sau repetat a produsului. Prin urmare, repetarea tratamentului la animale care se afld pe aceeasi pasune,
in acelasi sezon, trebuie si se faci numai la recomandarea unui medic veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Qi si porci:

Foarte rare Disconfort

(<1 animal / 10 000 de animale Edem, ingrosarea tesuturilor la locul de injectare '.

tratate, inclusiv raportirile izolate):

! De obicei, aceste reactii sunt tranzitorii si dispar in una pana la patru saptamani.

Bovine:

Foarte rare Disconfort
Edem, ingrosarea tesuturilor la locul de injectare .

<1 animal / 10 000 de animal
( nima ¢ animale Tulburiri de (;omportamerl'i2

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! De obicei, aceste reactii sunt tranzitorii si dispar in una pana la patru siptdmani.
2Pot apdrea sdrituri si rostogoliri. Comportamentul revine la normal dupd 15 minute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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 naionale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate {i utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
La vacile si oile care produc lapte pentru consum uman: a se vedea punctul 3.12.

Fertilitate:
Fertilitatea masculilor nu este afectata dupa tratament.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu combinati tratamentul cu ivermectind cu vaccinarea impotriva nematodelor pulmonare. Daci
animalele vaccinate trebuie sd fie tratate, tratamentul nu trebuie efectuat intr-un interval de 28 zile
Inainte sau dupa vaccinare (a se vedea punctul 3.5).

3.9 Ciide administrare si doze

Se face o singurd administrare (cu exceptia tratamentului infestatiilor cu Psoroptes ovis la oi).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalului trebuie determinati
cit mai exact posibil.

Trebuie verificatd exactitatea aparatului de dozare.

In cazul in care animalele vor fi tratate in grup, nu individual, acestea trebuie imprtite in functie de
greutate corporald si trebuie sa se faca o dozare corespunzatoare, pentru a evita administrarea unei doze
prea mari sau prea mici.

Bovine

Dozare:
0,2 mg ivermectina/kg greutate corporala, echivalent cu 1,0 ml/50 kg greutate corporala.

Modul de administrare:
Se injecteazd subcutanat in fata sau in spatele omoplatului, folosind ace antiseptice. Se recomanda ace
sterile cu dimensiunile de 1,4 x 15 mm.

Oi

Dozare:
0,2 mg ivermectina/kg greutate corporald, echivalent cu 0,5 m1/25 kg greutate corporala.

Modul de administrare:

Pentru tratamentul infestdrilor cu nematode gastrointestinale, pulmonare si larve de streche se
administreazd o singurd dozd subcutanat in zona gatului, respectind misurile aseptice. Sunt
recomandate acele sterile de 1,4 x 15 mm. Pentru tratamentul infestatiei cu Psoroptes ovis (scabiei la
oi), se vor administra 2 injectii la interval de 7 zile pentru a trata semnele clinice ale scabiei si
eliminarea acarienilor vii.

Pentru mieii tineri cu greutate corporald mai mica de 20,0 kg, se administreazi o dozi de 0,1 ml pe 5 kg
greutate corporala. La acesti miei se recomanda utilizarea unei seringi care poate elibera chiar si o doza
de 0,1 ml.

Porci

Dozare:
0,3 mg ivermectina/kg greutate corporald, echivalent cu 1,5 ml/50 kg greutate corporala.



" Modul de administtdre:
ti%:' . . .
Se recomandi administrarea subcutanata in zona gétului, utilizand tehnica asepticd si un ac steril cu
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dimensiunile dé;}:,ﬁ x 15 mm.

A o L . « «
Pentru purceivijji’r‘flerl cu greutate corporald mai mica de 16,0 kg, se administreaza o doza de 0,1 ml pe
3 kg greutate corporald. La acesti purcei se recomanda utilizarea unei seringi care poate elibera chiar

si 0 dozd de 0,1 ml.

Cand se utilizeaza flacoane de 250 ml sau 500 ml, se vor utiliza doar seringi automate. Pentrua reumple
seringa, se recomanda utilizarea unui ac de extragere, pentru a evita perforarea excesiva a dopului. Dopul
poate fi perforat in sigurantd de pana la 30 de ori.

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

Simptomele clinice ale toxicitatii ivermectinei includ ataxia si depresia. Nu a fost identificat un antidot.
fn caz de supradozare, trebuie aplicat un tratament simptomatic. Nu s-au observat semne de toxicitate
la animalele la care s-a administrat o doza mai mare de 3 ori decat doza recomandata.

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

A se administra de medicul veterinar sau sub stricta supraveghere a acestuia.
3.12 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 in perioada de gestatie la animale destinate sd produc lapte pentru consum
uman, in interval de 60 de zile pana la fatare.
Carne si organe: 42 zile
Lapte:Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate s producd lapte pentru consum
uman, in interval de 60 de zile pana la fatare.
Porei:
Carne si organe: 28 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP54AA01

4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este un amestec de doi compusi de abamectin, modificati partial, care fac parte din grupa
avermectinelor, constituind o clasa de lactone macrociclice din grupa endectocidelor. Abamectina este
un amestec alcituit din doud produse de fermentare ale organismului din sol Streptomyces avermitilis.

Ivermectina este un derivat de lactona macrociclici si actioneaza prin inhibarea impulsurilor nervoase.
Acesta se leaga selectiv si cu mare afinitate de canalele de ioni de clor dependente de glutamat care apar
in celulele nervoase si musculare ale nevertebratelor. Acest lucru duce la cresterea permeabilitatii
membranelor celulare a ionilor de clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare, rezultand
paralizia si moartea parazitilor. Compusii din aceastd clasd pot interactiona cu alte canale de clorura
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% )
dependente de ligand, cum ar fi cele dependente de neurotransmititorul acidul gama-aminobufigic
(GABA). Marja de sigurantd pentru compusii din aceast clasi poate fi atribuita faptului ¢ mamiféréle%é&‘—[
nu au canale de clor dependente de glutamat. Lactonele macrociclice au o afinitate scizuti pentfg\falte ’&
canale de clor dependente de ligand la mamifere si nu traverseaza usor bariera hematoencefalica. "

4.3 Farmacocinetici

In cazul fiecarei specii tintd, profilul farmacologic dupi administrarea subcutanati a fost caracterizati
in felul urmétor (parametrii farmacologici indicati ca valori medii):

Dupa administrarea la bovine, Cmax a fost 51ng/ml, cu un Tmax de 43 h, T% de 129 ore si AUC de
7398 ng-h/ml.

Dupa doud administrari succesive la un interval de sapte zile la oi, Cmax a fost de 14 ng / ml, cu un
Tmax de 202 h, T1/2 de 380 h si AUC de 4686 ng-h/ml.

Dupd administrarea la porci, Cmax a fost 6,35ng/ml, cu un Tmax de 106 h, T /% de 219 ore si AUC de
1260 ng-h/ml.

Doar aproximativ 2% din produsul medicinal este excretat prin urina, excretia prin materiile fecale fiind
principala cale de eliminare. Cele mai mari niveluri de reziduuri de radioactivitate in tesuturi, dupd
administrarea subcutanatd a ivermectinei marcata cu tritiu se observa in ficat, bila si tesutul adipos; cele
mai mici niveluri se gisesc in creier.

La bovine, efectul antiparazitar rezidual al ivermectinei se datoreaza persistentei sale, care la randul
ei este determinata partial de timpul de injumatatire intrinsec lung si de gradul relativ ridicat de
legare de proteine (90%).

Proprietiti de mediu

Ivermectina are efecte adverse asupra mediul inconjuritor. Dupi tratament, ivermectina este eliminati
In cantitdti toxice timp de mai multe saptimani. Excrementele eliminate pe pasune de animalele tratate

determina diminuarea numarului de organisme coprofage, ceea ce poate influenta procesul de degradare

a excrementelor.
Ivermectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice si pentru fauna coprofaga si se poate acumula

in sol si sedimente.
5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

n 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
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane cilindrice translucide din polipropilena (Ph. Eur.), cu dop din cauciuc butilic gri, capsula din
aluminiu gri si sigiliu Flip-Off.



" Dimensiunile de ambalaj:

- Cutie cy:l flacon de 250 ml
Cutie cy 1 flacon de 500 ml
Cutie ¢l 10 flacoane de 250 ml
Cutie.¢f 10 flacoane de 500 ml

PR

L

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate fn apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de apd, deoarece ivermectina poate fi
periculoasi pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: ZZ/LL/AAAA

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/IAAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie pentru 250 ml si 500 ml
Cutie cu 10 flacoane de 250 ml sau 500 m]

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERTOTAL 10 mg/ml solutie injectabild

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Ivermectind............................ 10 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
500 ml

| 4. SPECIH TINTA

Bovine, oi si porci

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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 in perioada de gestatie la animale destinate si produca lapte pentru consum

uman, in interval de 60 de zile pani la fitare.

Carne si organe: 42 zile

Lapte:Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate s produca lapte pentru consum

uman, in interval de 60 de zile pana la fatare.
Porci:
Carne si organe: 28 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...
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“ Yo. PREG’AfUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la /ﬂémperatura mai mica de 30°C.

F 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 indemaéna copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 250 ml si 500 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERTOTAL 10 mg/ml solutie injectabild

Q DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Ivermectind..........................l. 10 mg

| 3.  SPECIITINTA

Bovine, oi si porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 49 zile

Lapte:Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sa produci lapte pentru consum

uman, in interval de 60 de zile pana la fatare.

Carne si organe: 42 zile

Lapte:Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sd producd lapte pentru consum

uman, in interval de 60 de zile pana la fatare.
Porci:
Carne si organe: 28 zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupé deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

l 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.
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B. PROSPECTUL



[

IVERTDTAL 10 mg/ml solutie injectabila

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Ivermectind ........covevvvevnininnns 10 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519............ 10 mg

Solutie limpede si incolora.
3. Specii tinta
Bovine, oi si porci
4. Indicatii de utilizare

Bovine

PROSPECTUL

~ Pepumirea produsului medicinal veterinar

Ahmx uf b

Tratamentul infestirilor cu nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, nematode oculare,
streche, acarieni si paduchi (asa cum se prezintd mai jos) la bovinele de carne si la vacile in repaus

mamar.

Nematode gastrointestinale (adulte si larve in stadiul 4):

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei
Trichostrongylus colubriformis
Cooperia oncophora (adulte)
Cooperia punctata (adulte)
Cooperia pectinata (adulte)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Nematode pulmonare (adulte si larve in stadiul 4):

Dictyocaulus viviparus

Nematode oculare (adulte):
Thelazia spp.

Streche (stadii parazitare):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acarieni:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. Bovis
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Paduchi hematofagi :
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

T

Poate fi utilizat si ca adjuvant in acontrolul acarianuluj Chorioptes bovis, insa este posibil sa nu se

obtind eliminarea completi a acestuia .

Tratamentul cu produsul la doza recomandati previne reinfestarea cu Haemonchus placei, Cooperia
oncophora, Cooperia pectinata si Trichostrongylus axei timp de 7 zile dupa tratament, Ostertagia
ostertagi si Oesophagostomum radiatum timp de 14 zile dupa tratament $1 Dictyocaulus viviparus timp
de 21 de zile dupa tratament.

Oi

Tratamentul rdiei psoroptice (rdiei oilor), infestarilor cu nematode gastrointestinale, nematode
pulmonare i miaze nazale la oi:

Nematode gastrointestinale (adulte):
Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei
TI. colubriformis and T. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

Se poate observa o activitate variabila impotriva Cooperia si Nematodirus filicollis.

Nematode pulmonare:
Dictyocaulus filaria (adulte)

Acarienii raiei:
Psoroptes ovis

Miaze nazale:
Oestrus ovis (toate stadiile larvare)

Porci

Tratamentul infestdrilor cu nematode gastrointestinale, nematode pulmonare, paduchi si acarienii raiei
la porei.

Nematodegastrointestinale (adulte si larve in stadiul 4):
Ascaris suum
Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (adulte)

Nematode pulmonare:
Metastrongylus spp. (adulte)

Péduchi:
Haematopinus suis
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5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza pe cale intravenoasa sau intramusculara.
6.  Atentioniri speciale
Atentionari speciale:

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul
dezvoltarii rezistentei si ar putea duce , in cele din urma la o terapie ineficienta:

e Utilizarea prea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd
lungd de timp.

o  Subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale, din administrarea
incorectd a produsului sau din lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (daci exista).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand teste
adecvate (de ex. testul de reducere a numarului de oud in fecale ). [n cazul in care rezultatele testului
sugereaza rezistentd puternic la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine
unei alte clase farmacologice, cu un mod diferit de actiune.

Tratamentul rdiei psoroptice (scabiei la oi) prin administrarea unei singure injectii nu este recomandata,
intrucét, in ciuda unei ameliordri clinice posibile, poate sd nu aibd loc eliminarea completé a tuturor
acarienilor.

Acarianul rdiei la oi (Psoroptes ovis) este un parazit extern, extrem de contagios pentru oi. in urma
tratamentului, trebuie avuta o grija deosebiti pentru a evita reinfestarea cu acarieni a animalelor, care
pot trii pana la 15 zile in afara gazdei. Este important sd vd asigurati ca toate oile care au avut contact
cu animalele infectate si fie tratate. Contactul dintre animalele tratate si infestate si cele netratate si
neinfestate trebuie evitat cel putin 7 zile dupa ultimul tratament.

Rezistenta la ivermectina a fost raportatd la Ostertagia circumcincta la miei si Ostertagia ostertagi si
Cooperia oncophora la bovine. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe date
epidemiologice locale (regionale, fermd) cu privire la sensibilitatea acestor specii de helminti $i pe
recomandri cu privire la modul de a limita viitoarele selectii la rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Avermectinele pot si nu fie bine tolerate la toate speciile netinta. Cazurile de intolerantd, cu rezultate
mortale, sunt raportate la cini, in special la rasele Collie, Old English Sheepdogs si la rasele inrudite
si incrucisarile lor, precum si la broagte testoase terestre si acvatice.

Nu combinati tratamentul cu vaccinarea impotriva nematodelor pulmonare. Daca animalele vaccinate
trebuie si fie tratate, tratamentul nu trebuie efectuat intr-un interval de 28 zile inainte sau dupa
vaccinare.

Eliminarea ouilor de nematode poate continua un anumit timp dupa tratament.

La bovine: Pentru a evita reactiile secundare provocate de moartea larvelor Hypoderma in esofag sau la
nivelul coloanei vertebrale, se recomanda si se administreze produsul dupa ce se finalizeaza perioada
de activitate a strechei, inainte ca larvele si ajunga in locurile unde se vor stabili.

Stergeti capacul cu dezinfectant inainte de a extrage fiecare doza.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: 7
Manipulati produsul medicinal veterinar cu griji pentru a evita autoinjectarea accidentala, care poate
provoca iritatie locald si/sau durere la locul injectdrii. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta . k
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectina sau la alcool benzilic trebuie s evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.
Evitati contactul direct cu pielea sau cu ochii. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti
imediat cu ap3 din abundent.
Nu méncati, beti sau fumati in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.
Spélati-va pe méini dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediu]ui:

Ivermectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice si insectele coprofage. Animalele tratate nu
ar trebui s aibé acces direct la jazuri, cursuri de ap sau canale cu apd timp de 14 zile dupa tratament.
Nu pot fi excluse efectele de lunga durati asupra insectelor coprofage, cauzate de utilizarea continua
sau repetatd a produsului. Prin urmare, repetarea tratamentului la animale care se afla pe aceeasi pasune,
in acelasi sezon, trebuie sa se facd numai la recomandarea unui medic veterinar.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
La vacile si oile care produc lapte pentru consum uman: a se vedea punctul Perioadele de asteptare.

Fertilitate:
Fertilitatea masculilor nu este afectatd dupi tratament.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu combinati tratamentul cu ivermectind cu vaccinarea impotriva nematodelor pulmonare. Daci
animalele vaccinate trebuie si fie tratate, in acest caz tratamentul nu trebuie efectuat intr-un interval de
28 zile inainte sau dupa vaccinare (a se vedea punctul Precautii speciale pentru utilizare).

Supradozaj:
Simptomele clinice ale toxicitatii ivermectinei includ ataxia si depresia. Nu a fost identificat un antidot.

In caz de supradozare, trebuie aplicat un tratament simptomatic. Nu s-au observat semne de toxicitate
la animalele la care s-a administrat o doza mai mare de 3 ori decét doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra de medicul veterinar sau sub stricta supraveghere a acestuia.

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

7. Evenimente adverse

Oi si porci:

Foarte rare Disconfort

(<1 animal / 10 000 de animale Edem, Ingrosarea tesuturilor la locul de injectare .

tratate, inclusiv raportarile izolate):
'De obicel, aceste reactii sunt tranzitorii si dispar in una pana la patru saptamani.

Bovine:

Foarte rare Disconfort
Edem, ingrosarea tesuturilor la locul de injectare '.
Tulburéri de comportament ?
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tratate, mclggv raportarile izolate):

‘ 1De Oblceg, ai:cste reactii sunt tranzitorii §i dispar in una pénd la patru saptdmani.

'%Pot apare irlturl si rostogoliri. Comportamentul revine la normal dupi 15 minute.

Raponarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢a medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai inti medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se face o singura administrare (cu exceptia tratamentului infestatiilor cu Psoroptes ovis la o1).

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalului trebuie determinatd
cit mai exact posibil.
Trebuie verificatd exactitatea aparatului de dozare.

{n cazul in care animalele vor fi tratate in grup, nu individual, acestea trebuie impartite in functie de
greutate corporald si trebuie sa se facd o dozare corespunzitoare, pentru a evita administrarea unei doze
prea mari sau prea mici.

Bovine

Dozare:
0,2 mg ivermectina/kg greutate corporald, echivalent cu 1,0 ml/50 kg greutate corporala.

Modul de administrare:
Se aplica subcutanat in fata sau in spatele omoplatului, folosind ace antiseptice. Se recomanda ace sterile

cu dimensiunile de 1,4 x 15 mm.

Oi

Dozare:
0,2 mg ivermectina/kg greutate corporala, echivalent cu 0,5 ml/25 kg greutate corporala.

Modul de administrare:

Pentru tratamentul infestdrilor cu nematode gastrointestinale, pulmonare si larve de streche , se
administreazi o singurd dozd subcutanat in zona gatului, respectdnd masurile aseptice. Sunt
recomandate acele sterile de 1,4 x 15 mm. Pentru tratamentul infestatiei cu Psoroptes ovis (scabiei la
0i) se vor administra 2 injectii la interval de 7 zile pentru a trata semnele clinice ale scabiei si
eliminarea acarienilor vii.

Pentru mieii tineri cu greutate corporald mai mici de 20,0 kg, se va administra o doza de 0,1 ml pe 5 kg
greutate corporald. La acesti miei se recomanda utilizarea unei seringi care poate elibera chiar si o
dozd de 0,1 ml.

Porci

Dozare:
0,3 mg ivermectina/kg greutate corporala, echivalent cu 1,5 ml/50 kg greutate corporald.
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Modul de administrare:

Se recomanda administrarea subcutanata in zona gatului, utilizand tehnica aseptica si un ac steril cu *
dimensiunile de 1,4 x 15 mm.

Pentru purceii tineri cu greutate corporald mai mici de 16,0 kg, se administreazi o doza de 0,1 mi pe
3 kg greutate corporald. La acesti purcei se recomanda utilizarea unei seringi care poate elibera clnar y
si 0 dozd de 0,1 ml. o

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Cénd se utilizeaza flacoane de 250 ml sau 500 ml, se vor utiliza doar seringi automate. Pentru a reumple
seringa, se recomanda utilizarea unui ac de extragere , pentru a evita perforarea excesiva a dopului.
Dopul poate fi perforat in siguranti de pana la 30 de ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 49 zile
Lapte:Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in perioada de gestatie la animale destinate si produca lapte pentru consum uman,
in interval de 60 de zile pani la fatare.
Carne si organe: 42 zile
Lapte:Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza In perioada de gestatie la animale destinate sd produca lapte pentru consum uman,
in interval de 60 de zile pana la fatare.
Porci:
Carne si organe: 28 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor

A se pastra la temperaturd mai micd de 30 °C.

Nu utilizatt acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutie de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de api, deoarece ivermectina poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

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
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

22



jcarea produselor medicinale veterinare
Produs mgditinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14.. Nytierele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunile de ambalaj:
- Cutie cu 1 flacon de 250 ml
- Cutie cu 1 flacon de 500 mli
- Cutie cu 10 flacoane de 250 ml
- Cutie cu 10 flacoane de 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms

Tarragona

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Tarragona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19

sector 3, 031916 Bucuresti, Romania

Tel.: 0371 190 455

E-mail: office@veterindistribution.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Ivermectina are efecte adverse asupra mediul inconjurdtor. Dupa tratament, ivermectina este eliminata
in cantitati toxice timp de mai multe siptamani. Excrementele eliminate pe pasune de animalele tratate
determind diminuarea numirului de organisme coprofage, ceea ce poate influenta procesul de degradare

a excrementelor.
Ivermectina este foarte toxica pentru organismele acvatice i pentru fauna coprofagd si se poate acumula

in sol si sedimente.
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