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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVOMEC 0.6% Premix pentru porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ivermectind: 0.6% w/w

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru hrana medicamentata.
Amestec fin de consistentd fibroasd, de culoare galben deschis pana la maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ivomec Premix pentru porcine administrat in furaj in doza recomandatd de 0,1 mg ivermectind/kg
greutate corporala zilnic, timp de 7 zile, combate eficient urmdtorii paraziti ai porcinelor:

Viermii rotunzi gastrointestinali:
Ascaris suum (forme adulte si L4)
Hyostrongylus rubidus forme adulte si L4)
Oesophagostomum spp. (forme adulte 5i L4) .
Srongyloides ransomi (forme adulte)*

Viermi pulmonari:
Metastrongylus spp.( forme adulte)

Piaduchi:
Haematopinus suis

Riie:
Sarcoptes scabiei var. suis

Ivomec Premix pentru porcine, administrat scroafelor gestante inainte de fatare controleaza

transmiterea prin lapte a S. ransomi la purcei.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la alte specii de animale deoarece pot aparea reacfii adverse grave, inclusiv decese la

céini.
4.4 Atentioniri speciale
Se aplica detaliile oferite in alte sectiuni.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare (\
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Precs@utl!"spe_clale pentru utilizare la animale
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. Precautii .speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A nu se fuma sau méanca pe durata manipularii produsu]ui.

A se spala méinile dupa utilizare. 4
A se evita contactul cu ochii i pielea. In caz de contact accidental, se va clati imediat zona cu apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost observate reactii adverse cind produsul este administrat la porci in doza recomandata.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactégie

Nu au fost observate efecte adverse asupra fertilitatii sau gestatiei la animalele de reproductie, la
administrarea dozei recomandate.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

in vederea asigurarii unei bune dispersari a produsului in furaj, se recomandd combinarea acestuia cu o

cantitate mai micd de furaj inaintea incorpordrii finale in furajul combinat.
Produsul poate fi incorporat in furaj peletat prin preconditionarea cu abur timp de 10 secunde la

temperaturi sub 85°C.

Doza recomandati este de 100 mcg de ivermectinid/kg greutate corporald/zi timp de 7 zile consecutive.
Proportia optima de premix in furaj, in grame pe tona de furaj combinat, poate fi calculata astfel:

100 x greutate corporald medie (kg)
6 x hrani medie consumati zilnic (kg)

Proportia de amestec =
(g/tona de hrani)

Purcei in perioada de crestere
Doza recomandatd, de 100 mcg/kg greutate corporald administrata zilnic timp de 7 zile consecutive se

obtine, in general, pentru purcei avind o greutate corporala de pana la 40 de kg, prin includerea a 333g
ivermectind premix in o tond de furaj final. Ivermectina trebuie incorporatd cu grija in amestecul
furajer §i administratd continuu ca ratie unica timp de 7 zile consecutive. Pentru purcei cu o greutate
corporald de 40 kg sau peste, consumul de hrand zilnic mediu poate scidea sub un consum de 5%
atunci cand sunt utilizate programele de hrénire restrictivd sau atunci cdnd purceii au o ratie bogata in

proteine.
Pentru purcei cu greutatea de 40 kg sau peste, se incorporeaza 400 g de ivermectini per tona de furaj

final.

Porci adulti

Doza recomandaté pentru porcii adulti cu o greutate corporald de peste 100 kg se obtine, in cele mai
multe cazuri, prin amestecarea a 1,67 kg de IVOMEC Premix pentru porci la 1 tond de- furaj destinat
porcilor. Hrana medicamentati rezultatd trebuie administratd la o ratd de 1 kg per 100 kg greutate
corporald, zilnic, timp de 7 zile consecutive, ca parte a ratiei individuale. In cazul in care hrana
medicamentatd este administratd ca parte a ratiei, se recomandd ca hrana medicamentati cu
ivermectind sa fie administratd prima. Dupa consumul acesteia, orice alt rest al ratiei zilnice trebuie

administrat. Acest procedeu trebuie repetat timp de 7 zile consecutive.
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Alternativ, atunci cind hrana uscati poate fi determinata cu precizie i toate animalele carg.ﬂgmeazé a
fi tratate au o greutate corporald similar, rata de includere poate fi calculata utilizand formula-de mgi

sus, permitand astfel hranirea exclusiva cu hrana medicamentata.

PROGRAM DE TRATAMENT RECOMANDAT

Purcei in crestere
Grupele de purcei in crestere ar trebui tratate timp de 7 zile consecutive inaintea transferarii in zonele

curate. in cazul in care nu este posibild aplicarea sistemului intra toti — ies toti, se recomanda ca
programul de control al paraziilor prin administrare de hrand medicamentata cu IVOMEC Premix
pentru Porci sd inceapa cu tratamentul purceilor in crestere aflati deja in ferma. :

Animale pentru reproductie

Animalele pentru reproducie sunt tratate cu hrani medicamentata timp de 7 zile consecutive. La
inceputul oricdrui program de de control al parazitilor, este important sd fie tratat tot ‘efectivul de
animale. Dupi tratamentul initial, se utilizeaza [VOMEC Premix pentru Porci, in mod regulat, astfel:

Scroafe: tratament, de preferat cu 14-21 de zile inainte de fitare, pentru a minimiza riscul infectdrii
puceilor noi nascuti.

Scrofite: tratament cu 14-21 de zile inainte de monta. Tratament cu 14-21 de zile inainte de fatare.

Vieri: tratament de cel putin 2 ori pe an. Frecventa si necesitatea tratamentelor depind de expunerea la
paraziti.

Nota (1): expunerea porcilor tratati la animale infectate, spatii contaminate, pamént sau pasuni poate
duce la re-infestare si necesitatea repetarii tratamentului.

Nota (2): deoarece efectul ivermectinei asupra acarienilor rdiei nu este imediat, se recomanda evitarea
contactului direct intre porcii tratati §i cei netratati timp de cel putin o saptdmana dupa incheierea

tratamentului.

Nota (3): deoarece oudle de paduchi nu sunt afectate de ivermectind §i eclozeazi chiar si la 3
saptimani dupa depunere, este necesara repetarea tratamentului.

in cazul utilizarii conform recomanddrilor acest produs ar trebui incorporat numai de producitorii din
categoria A. ' '

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

IVOMEC Premix pentru Porci inclus in ratia porcilor la o dozi de 5 ori mai mare decit doza
recomandati de 0.1 mg de ivermectind pe kg greutate corporala timp de 21 de zile consecutive ( de 3
ori durata de tratament recomandati) nu a produs reactii adverse legate de tratament. Nu a fost stabilit

nici un antidot.
4.11 Timp de agteptare

Carne §i organe:
Porci cu o greutate mai mare de 100 de kg: 12 zile
Porci cu o greutate mai mica de 100 de kg: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv insecticide, endectocide,
lactone macrociclice, avermectine.

Codul veterinar ATC: QP54AA01




5.1 Proprle‘tat farmacodmamlce

tina face ;parte din clasa lactonelor macrocnchce a endectocidelor care au un mod unic de

f~‘: "acfiﬁher Cdmpusu clasei se leagi in mod selectiv si cu o mare afinitate de canalele glutamate de ioni

" de clor caresse afla in celulele musculare si nervoase. Aceasta duce la o mdrire a permeabilitatii

'membranei celulare fatd de ionii de clorid cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare
rezultand paralma si moartea parazitului. Compusii acestei clase pot de asemenea interactiona cu alte
canale de ioni de clor, cum ar fi cele legate de neurotransmltétorul gama —ammobutlrlc (GABA).

Marginea de 51guran;a a compusilor acestei clase se datoreazi faptului ca mamiferele nu au canale
glutamate de ioni de clor si lactonele macrociclice au o afinitate scazuta fafa de alte canale de ioni clor
ale mamiferelor, motiv pentru care nu trec bariera hemato- encefahcé

5.2 Partiéularité;i farmacocinetice

Concentratla maxima plasmatic

n urma administririi de hrani la porci, cu un. contmut de 2 ppm de ivermectini, care mentioneazi
tritium pe ambalaj, in doza recomandatd de 0,1 mg/kg/zi, nivelul plasmatic ai echivalentilor in
medicament ai ivermectinei a fost 29.7 ppb. P4nd in a 21-a zi de la intreruperea tratamentului, media
nivelului plasmatlc a fost mai micé de 0.1 ppb

Excretie: duratd si cale
n urma administrarii de hrani la porci, cu un continut de 2 ppm de ivermectind, care mentioneaza

tritium pe ambalaj, in doza recomandata de 0,1 mg/kg/zi, ficatul a avut cel mai inalt nivel de reziduu
de 237.1 ppb, urmat de tesutul gras, rinichi si ;esutul muscular avind valori de 207.2, 116.8 si
repsectiv 57.5 ppb. Incepand cu a 3-a zi pana in a 21-a zi de la intreruperea tratamentului, tesutul gras
a avut cel mai inalt nivel de reziduu. Incepand cu a 7-a zi de dupa tratament, mediile reziduurilor la
nivelul ficatului, tesutului gras, rinichilor si al tesutului muscular au fost de 10.7, 18.0, 3.1 si respectiv
2.5 ppb. In general tesutul muscular este cel care retine cele mai putine reziduuri. Analizele asupra
radioactivitatii dozei in excretii colectate 7 zile pe durata tratamentului §i la 21 de zile dupd incheierea
tratamentului au determinat valori de 95.6 respectiv 105.7%. Numai 0.1 pand la 0.3% din
radioactivitatea excretati a fost in urini. Restul a fost in fecale. Majoritatea radioactivitatii a fost

excretatd pani in a 3-a zi dupd intreruperea tratamentului.-

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de ricin hidrogenat polioxil 40
Monogliceride distilate
Butilhidroxianisol

n-Propil Galat

Acid citric anhidru

Propilen glicol

Stiuleti de porumb macinati fin

6.2 Incompatibilitati
Nu au fost identificate incompabilitati majore.

6.3 - Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 36 de

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj : 3 luni.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Dupi incorporarea in furaj se va pastra in locuri uscate la temperaturi sub 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Saci de hartie cu pereti dubli si cu strat interiqr de polietilena de 5 si 25 de kg.

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

Distrugerea recipientului
EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI S$I ALTE ORGANISME ACVATICE. A nu se

contamina cursurile de apa sau santurile cu acest produs sau cu recipientul in care a fost depozitat.
Rec1p1entele si resturile de produs trebuie ellmmate in sigurant3, ex. Prin ingroparea in sol, departe de
orice curs de apd sau incinerate.

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110222
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.
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ANEXA IIX

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.  ETICHETARE

Pentru Ivomec premix ambalajul secundar =ambalajul primar

Toate informatiile din prospect se regdsesc pe amblajul exterior/primar

In consecintd, in cazul de fad, nu va fi prezentat prospect separate in conformitate cu prezentul
Jformat



IN FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR / PROSPECT
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVOMEC 0,6 % Premix pentru porcine
Ivermectina

| 2.

Ivermectina: 0,6% w/w

| 3.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa:

FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru hranid medicamentata

| 4.

5kg
25kg

|
[5. SPECIH TINTA

Porcine

| 6.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

INDICATIE (INDICATII)

i <
Viermii rotunzi gastrointestinali:

Ivomec Premix pentru porcine administrat in furaj in doza recomandatd de 0,1 mg ivermectini/kg
Ascaris suum (forme adulte si L.4)

greutate corporald zilnic, timp de 7 zile, combate eficient urmatorii paraziti ai porcinelor

Hyostrongylus rubidus ( forme adulte si L4)

Oesophagostomum spp. (forme adulte si L4)
Srongyloides ransomi (forme adulte)*

Viermi pulmonari

Metastrongylus spp.( forme adulte)
Piduchi:

Haematopinus suis
Raie:

Sarcoptes scabiei var. suis

Ivomec Premix pentru porcine, administrat scroafelor gestante inainte de fitare controleazi
transmiterea prin lapte a S. ransomi la purcei
7.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE




In vederea asigurarii unei bune dispersari a produsului n furaj, se recomanda combinarea acestuia cu o
cantitate mai mica de furaj inaintea incorporérii finale in furajul combinat.

Produsul poate fi incorporat in furaj peletat prin preconditionarea cu abur timp de 10 ge
temperaturi sub 85°C.
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Doza recomandata este de 100 mcg de ivermectind/kg greutate corporald/zi timp de 7 zile cp ﬁsé,cutlk

Proportia optima de premix in furaj, in grame pe tona de furaj combinat, poate fi calculati a él’ ,”’0331 N>
", el
p ) 100 x greutate corporali medie (kg) >, 4,7,)’3&3%‘;3:
roportia de amestec = ¢y hrana medie consumati zilnic (kg)
(g/tona de hrani)

Purcei in perioada de crestere

Doza recomandati, de 100 mcg/kg greutate corporald administrati zilnic timp de 7 zile consecutive se
obtine, in general, pentru purcei avind o greutate corporald de pana la 40 de kg, prin includerea a 333g
ivermectind premix in o tond de furaj final. Ivermectina trebuie incorporatd cu grija in amestecul
furajer si administrata continuu ca ratie unici timp de 7 zile consecutive. Pentru purcei cu o greutate
corporald de 40 kg sau peste, consumul de hrana zilnic mediu poate scidea sub un consum de 5%
atunci cind sunt utilizate programele de hrénire restrictivéa sau atunci cdnd purceii au o ratie bogati in

proteine.
Pentru purcei cu greutatea de 40 kg sau peste, se incorporeazd 400 g de ivermectind per tona metrica

de furaj final.

Porci adulti

Doza recomandati pentru porcii adulfi cu o greutate corporala de peste 100 kg se obtine, in cele mai
multe cazuri, prin amestecarea a 1,67 kg de IVOMEC Premix pentru Porci la 1 tond de furaj destinat
porcilor. Hrana medicamentatd rezultatd trebuie administratd la o ratd de 1 kg per 100 kg greutate
corporald, zilnic, timp de 7 zile consecutive, ca parte a ratiei individuale. in cazul in care hrana
medicamentatd este administrati ca parte a ratiei, se recomandd ca hrana medicamentatd cu
ivermectini sa fie administratd prima. Dupa consumul acesteia, orice alt rest al ratiei zilnice trebuie
administrat. Acest procedeu trebuie repetat timp de 7 zile consecutive.

Alternativ, atunci cind hrana uscati poate fi determinaté cu precizie §i toate animalele care urmeaza a
fi tratate au o greutate corporali similard, rata de includere poate fi calculati utilizind formula de mai

sus, permitand astfel hrinirea exclusiva cu hrand medicamentata.

PROGRAM DE TRATAMENT RECOMANDAT

Purcei in crestere
Grupele de purcei in crestere ar trebui tratate timp de 7 zile consecutive inaintea transferarii in zonele

curate. In cazul in care nu este pOSlblla aplicarea sistemului intrd toti — ies toti, se recomanda ca
programul de control al parazitilor prin administrare de hrand medicamentati cu IVOMEC Premix

pentru Porci s inceapd cu tratamentul purceilor in crestere aflati deja in ferma.

Animale pentru reproductie
Animalele pentru reproductie sunt tratate cu hrand medicamentatd timp de 7 zile consecutive. La

inceputul oricarui program de de control al parazitilor, este important si fie tratat tot efectivul de
animale. Dupd tratamentul initial, se utilizeazd IVOMEC Premix pentru Porci, in mod regulat, astfel:

Scroafe: tratament, de preferat cu 14-21 de zile nainte de fatare, pentru a minimiza riscul infectarii

puceilor noi néscuti.

Scrofite: tratament cu 14-21 de zile inainte de monta. Tratament cu 14-21 de zile inainte de fatare.

Vieri: tratament de cel putin 2 ori pe an. Frecventa si necesitatea tratamentelor depind de expunerea la

parazm

Nota (1): expunerea porcilor tratatx la animale infectate, spatii contammate pamént sau pasuni poate
duce la re-infestare si necesitatea repetérii tratamentului.
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Nota (Z ,s;deoarece efectul ivermectinei asupra acarienilor rdiei nu este imediat, se recomandi evitarea
contac ui: dlrect intre porcii tratati si cei netratati timp de cel putin o sdptimana dupa incheierea

@53 amar@ﬁpa depunere este necesara repetarea tratamentului.

l
a1y nm'\
f&t¢azul utlllzarn conform recomandarilor acest produs ar trebui incorporat numai de producatorii din

categoria A.

I 8. TIMP DE ASTEPTARE

Came §i organe:
Porci cu o greutate mai mare de 100 de kg: 12 zile
Porci cu o greutate mai micd de 100 de kg: 3 zile

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

Contraindicatii: Nu se utilizeaza la alte specii de animale deoarece pot apdrea reactii adverse grave,
inclusiv decese la cdini.

Atentiondri pentru persoana care administreazd produsul: A nu se fuma sau méinca pe durata
manipulirii produsului. A se spila mdinile dupa utilizare. A se evita contactul cu ochii gi pielea. in caz

de contact accidental, se va cldti imediat zona cu apa.

| 10. DATA EXPIRARI

<EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Dupi incorporarea in furaj se va pastra in locuri uscate la temperaturi sub 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI ALTE ORGANISME ACVATICE. A nu se
contamina cursurile de apd sau ganturile cu acest produs sau cu recipientul in care a fost depozitat.
Recipientele si resturile de produs trebuie eliminate in siguran{a, ex. Prin ingroparea in sol, departe de

orice curs de api sau incinerate.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”
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A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
v

Lls. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Olanda '

Sau

MERIAL

4 Chemin du calquet
31300 Toulouse
Franta

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot

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

VETECO INTERSERVICES S.R.L.
Aleea Teisani nr. 137A, sect., 014034 Bucuresti

www.veteco.com
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