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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin, 10 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, oi si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Ivermectina 10 mg/ml

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol formal

Polietilen glicol 200

Solutie limpede de la incolor la galben pal, usor vascoasa.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Bovine (bovine pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar), oi ( in perioada de
repaus mamar) si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul parazitozelor produse de urmitoarele
specii de nematode gastrointestinale, pulmonare, paraziti oculari, muste, acarieni si paduchi la bovine
pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar.

Nematode gastrointestinale (larve adulte si in al patrulea stadiu):

Ostertagia ostertagi (inhiba inclusiv O. ostertagi), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides
papillosus (adulti), Nematodirus helvetianus (adulti), Nematodirus spathiger (adulti), si Trichuris spp.
(adulti).

Nematode pulmonare (larve adulte si in stadiu patru):
Dictyocaulus viviparus

Viermi oculari (adulti):
Thelazia spp.

Muste (stadii parazitare):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Paduchi:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus

Acarieni:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis



['yeterinar poate fi de asemenea, administrat in combaterea paduchilor Damalinia
N\orioptes bovis, dar este posibil sd se producd eliminare completa.

Produsul medicing
bovis si acarienitofsQ3
2

ei psoroptice (scabia oilor) si in tratamentul parazitozelor produse de
ffematode gastrointestinale, pulmonare si paraziti ai cavitatii nazale a oilor.

T eladorsagza circumcincta, O. trifurcata, Haemonchus contorz‘us Trichostrongylus axei (adulti),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus (adulti), Cooperia curticei,
Oesophagostomum venulosum, Oesophagostomum columbianum, Nematodirus filicollis, Chabertia
ovina, Trichuris ovis (adulti).

Sunt de asemenea, combatute stadiile larvare si tulpinile rezistente la benzimidazoli ale Haemonchus
contortus si Teladorsagia circumcincta.

Nematode pulmonare:
Dictyocaulus filaria (larve adulte si in stadiu patru), Protostrongylus rufescens (adulti).

Acarieni:
Psoroptes ovis

Paraziti ai cavititii nazale:
Qestrus ovis (toate stadiile larvare)

Porci
Pentru tratamentul parazitozelor produse de urmaitoarele specii de nematode gastrointestinale,
pulmonare, paduchilor si acarienilor la porci.

Viermi gastrointestinali:

Ascaris suum (larve adulte si in stadiu patru)
Hyostrongylus rubidus (larve adulte si in stadiu patru)
Oesophagostomum spp. (larve adulte si in stadiu patru)
Strongyloides ransomi (stadii larvare adulte i somatice)

Nematode pulmonare:
Metastrongylus spp. (adulti).

Paduchi:
Haematopinus suis

Acarieni:
Sarcoptes scabiei var suis

Produsul medicinal veterinar poate fi de asemenea utilizat si in combaterea nematodelor adulte de
Trichuris suis.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul medicinal veterinar se administreazi doar subcutanat si nu trebuie administrat pe alta cale.
Nu trebuie si se utilizeze pentru alte specii decét cele indicate deoarece pot apare reactii adverse
grave, inclusiv moarte la caini.



3.4 Atentionari speciale

Imediat dupé injectarea subcutanati, au fost observate la unele oi manifestari ca
uneori intense, dar trecitoare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Trebuie s se evite urmitoarele practici, deoarece acestea maresc riscul scaderii eficient
in final terapia s fie ineficienta:

. Utilizarea prea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioadi extinsd
de timp.
. Subdozarea, care este determinata de subestimarea greutitii corporale, administrarea deficitara

a produsului medicinal veterinar, sau lipsa unei calibréri a dispozitivului de dozare (daci e cazul).
Cazurile suspecte clinic de rezistenti la antihelmintice pot fi investigate utilizind teste
corespunzitoare (de exemplu Testul de reducere a numirului de oui din materiile fecale). In cazul in
care rezultatele testelor sugereazd rezistentd puternicd la anumite antihelmintice, se vor utiliza
antihelmintice apartindnd altei clase farmacologice si care au un mod diferit de actiune.

Rezistenta la ivermectind (o avermectind) a fost observata la Telodorsagia la oi si capre in cadrul CE
si ea este frecventd la Haemonchus la oi in afara spatiului CE. Ea a fost observati si pentru Cooperia
oncophora la bovine in cadrul CE, la Teladorsagia la bovine in tarile dezvoltate cum ar fi Noua
Zeelandd si Haemonchus in afara CE. De aceea utilizarea acestui produs medicinal veterinar se
bazeaza pe informatiile epidemiologice locale (regionale, ferme) privind susceptibilitatea nematodelor
si recomanddrile referitoare la modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la
antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La porcti, in special la cei cu greutatea sub 16 kg pentru care este indicat un volum mai mic de 0,5 ml
precizia de dozare este importantd. Este recomandati utilizarea unei seringi calibrate corect care si
poatd administra 0,1 ml de produs medicinal veterinar.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd vor evita contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A nu se consuma alimente, bauturi sau fuma n timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Contactul direct cu pielea trebuie redus la minim. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Purtati manusi si ochelari cdnd manevrati produsul medicinal veterinar. Evitati contactul direct al
produsului medicinal veterinar cu pielea.

Aveti grija sd evitati auto-injectarea accidentald: acest produs medicinal veterinar poate cauza iritare
locald si/sau durere la locul injectarii. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (bovine pentru carne §i vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar):

Frecvente Umflarea locului de injectare!

(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Disconfort?
raportirile izolate):

TAceste umflituri ale tesuturilor moi dispar fara tratament.
’In urma administrérii subcutanate.



Oi (in perioada de repaus mamar):

Umflarea locului de injectare’

le / 100 de animale tratate):

Foarte rare (<§? mal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Durere?

'Aceste umflaturi ale tesuturilor moi dispar fard tratament.
“Imediat dupa injectarea subcutanatd. Uneori intens, dar de obicei trecator.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Produsul medicinal veterinar nu va fi utilizat la vaci nelactante, inclusiv juninci gestante cu 60 de zile
inainte de fatare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Bovine

Produsul medicinal veterinar se administreaza in dozi de 200 pg ivermectina pe kg greutate corporala
(1 ml produs la 50 kg greutate corporald). Doza este injectatd subcutanat in partea din fatd sau din
spate a umdrului, utilizdnd tehnici aseptice. Se recomanda utilizarea unui ac steril cu grosimea de 17 x
1,27 cm.

Oi

Administrati doar prin injectare subcutanati in muschii gatului la o dozd de 200 pg ivermectini pe kg
greutate corporals, utilizind tehnici aseptice. Fiecare ml de produs medicinal veterinar contine 10 mg
ivermectina pentru tratamentul a 50 kg greutate corporald. Tamponati dopul 1nainte de a extrage
fiecare doza. Utilizati seringa i ac sterile si uscate.

Administrati doar subcutanat. Injectati o datd in pliul pielii de la gét. Pentru tratamentul scabiei la oi
(Psoroptes ovis), doud administriri la un interval de sapte zile pot trata semnele clinice de scabie si s&
elimine parazitii vii. Se recomandi utilizarea unui ac steril cu grosimea de 17 x 1,27 cm ( 15-20 mm).
fnlocuiti cu un ac nou steril dupi fiecare 10-12 animale. Nu este recomandati injectarea animalelor
ude sau murdare.

Cénd tratati oile cu greutate mai micd de 16 kg solicitati sfatul medicului veterinar in legéturd cu
utilizarea seringilor de 1 ml cu gradatii de 0,1 ml.

Pentru tratamentul individual al oilor trebuie utilizati o seringi care sa nu depaseasca 2,0 ml si sa aibd
gradatii de 0,1 ml.
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Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian. Tamponati dopul inainte de a
extrage fiecare dozd. Utilizati seringd si ac sterile si uscate. Pentru ambalajele de 250 ml, 500 ml si 1
littu este recomandat si utilizati o seringd pentru doze multiple. Pentru a reumple seringa este

recomandatd utilizarea unui ac uscat pentru a evita largirea excesiva a dopului. Evitati contaminarea
produsului medicinal veterinar.

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

Bovine

O singurd doza de 4,0 mg ivermectind /kg greutate corporala (de 20 ori mai mult decit doza
recomandatd) administratd subcutanat, determina ataxie si depresie. Nu a fost identificat nici un
antidot. Tratamentul simptomatic poate fi benefic.

Oi
Doza de 4 mg ivermectind/kg greutate corporald administrati subcutanat poate determina ataxie si
depresie. Tratamentul simptomatic poate fi benefic.

Porci

Ivermectina are un nivel de siguranti recunoscut pentru specia porci. Ea nu are efecte adverse asupra
fertilitatii la scroafe sau asupra performantei de reproductie a vierilor

unele anomalii biochimice cum ar fi scaderea tranzitorie a fierului seric. Asemenea schimbiri au fost
observate cdnd ivermectina a fost administrata subcutanat la o dozd de 30 mg/kg greutate corporald
(de 100 de ori doza terapeuticd normala).

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe

Bovine: 49 zile

Oi: 42 zile

Porci: 18 zile

Nu este autorizata utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.

Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54AA01

4.2 Farmacodinamie



22,23-dihidro derivat al avermectinei (care este un produs de fermentare produs
ermitilis) si contine 2 izomeri: Bla si Blb. Este un antiparazitar cu actiune
ibida si acaricida demonstratd pentru o gama largd de animale domestice.

Ivermectina este
de Streptomyces:
nematocidi, inseg
“Ivermectina fach

fte din clasa endectocidelor, fiind o lactoni macrociclica care are un mod unic de
htele acestei clase se leaga selectiv si cu afinitate ridicatd la portiile de glutamat ale
canalelfllx@;ﬂ care apar la celulele musculare si nervoase ale nevertebratelor. Aceasta conduce la
crestere& peimeéabilititii membranei celulare la ionii de cloruri, cu hiperpolarizarea celulelor nervoase
sau musculare, rezultand paralizarea si moartea parazitilor.

X

Componentele acestei clase pot interactiona cu alte porti ale canalelor de cloruri, cum ar fi cele care
depind de acidul gama-aminobutiric (GABA), care este un neuromediator.

Limita de sigurantd pentru componentele acestei clase este atribuitd faptului ca mamiferele nu poseda
porti glutamat la canale ionice ale clorurilor iar lactona macrociclicé are o afinitate scizutd pentru alte
porti ale canalelor de cloruri ale mamiferelor si ele nu pot traversa imediat bariera hemato-encefalica.
4.3  Farmacocinetica

Dupi administrarea subcutanati, ivermectina este absorbita mai incet decat dupa administrarea orald.
Eliminarea ivermectinei are loc mai ales prin fecale. Numai 2 % din substanta activa se elimind prin
urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietileni de inalti densitate de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml si 1 litru, cu dopuri de
bromobutil si sigilate cu capac de aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml sau 1 flacon de 100 ml.

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 in apele uzate sau deseurile menajere.



Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece 1velin’e&1;?§ foate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a{(%seurrlor :
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de co‘lﬁecta{& z
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Maravet

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160248

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.05.2012

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE JREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1.

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[vermectind 10 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 250:ml;500

| 4. SPECIITINTA

Bovine (bovine pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar), oi (in perioada de
repaus mamar) si porci

| 5. INDICATIHI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe

Bovine: 49 zile

Oi: 42 zile

Poreci: 18 zile

Nu este autorizatd utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizati utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere se va utiliza in 28 zile.
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L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25° C.
A se feri de lumina.

AR
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m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” \

A se citi prospectul inainte de utilizare.

o

e,

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Maravet

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160248

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



N
INFORMABIFEARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
DA

'm\ené de inalta densitate x 50 ml, 1

tEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ivermectind 10 mg/ml

| 3.  SPECIHI TINTA

Bovine (bovine pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar), oi (in perioada de
repaus mamar) si porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe

Bovine: 49 zile

Oi: 42 zile

Poreci: 18 zile

Nu este autorizatd utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizatd utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza in 28 zile.

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25° C.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Maravet

i3



| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

gl . . . . s .
h Dénumirea produsului medicinal veterinar

Noromectin 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi si porci

24 Compozitie

Substanta activa:
Ivermectind 10 mg/ml

Solutie limpede de la incolor la galben pal, usor vascoasa.

Specii tinta

Bovine (bovine pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar), oi (in perioada de
repaus mamar) $i porci

Indicatii de utilizare

Bovine

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul parazitozelor produse de urmitoarele
specii de nematode gastrointestinale, pulmonare, paraziti oculari, muste, acarieni si piduchi la bovine
pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar.

Nematode gastrointestinale (larve adulte si in al patrulea stadiu):

Ostertagia ostertagi (inhiba inclusiv O. ostertagi), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides
papillosus (adulti), Nematodirus helvetianus (adulti), Nematodirus spathiger (adulti), si Trichuris spp.
(adulti).

Nematode pulmonare (larve adulte si in stadiu patru):
Dictyocaulus viviparus

Viermi oculari (adulti):
Thelazia spp.

Muste (stadii parazitare):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Paduchi:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus

Acarieni:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

Produsul medicinal veterinar poate fi de asemenea, administrat in combaterea paduchilor Damalinia
bovis si acarienilor Chorioptes bovis, dar este posibil si se produci eliminare completa.

Oi
Pentru tratamentul réiei psoroptice (scabia oilor) si in tratamentul parazitozelor produse de
urmdtoarele specii de nematode gastrointestinale, pulmonare si paraziti ai cavititii nazale a oilor.



Nematode gzﬁtr )
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cta, O. trifurcata, Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei (adulti),
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Nemafb‘d‘t?‘f)ulmonare
Dictyocaulus filaria (larve adulte si in stadiu patru), Protostrongylus rufescens (adulti).

Acarieni:
Psoroptes ovis

Paraziti ai cavitatii nazale:
Oestrus ovis (toate stadiile larvare)

Porci
Pentru tratamentul parazitozelor produse de urmitoarele specii de nematode gastrointestinale,
pulmonare, paduchilor si acarienilor la porci.

Viermi gastrointestinali:

Ascaris suum (larve adulte si in stadiu patru)
Hyostrongylus rubidus (larve adulte si In stadiu patru)
Oesophagostomum spp. (larve adulte si 1n stadiu patru)
Strongyloides ransomi (stadii larvare adulte si somatice)

Nematode pulmeonare:
Metastrongylus spp. (adulti).

Paduchi:
Haematopinus suis

Acarieni:
Sarcoptes scabiei var suis

Produsul medicinal veterinar poate fi de asemenea utilizat si in combaterea nematodelor adulte de
Trichuris suis.

5.‘ Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul medicinal veterinar se administreazi doar subcutanat si nu trebuie administrat pe altd cale.
Nu trebuie si se utilizeze pentru alte specii decat cele indicate deoarece pot apare reactii adverse
grave, inclusiv moarte la cini.

6.  Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Imediat dupi injectarea subcutanati, au fost observate la unele oi manifestri care sugereaza durerea,
uneori intense, dar trecitoare.

Trebuie si se evite urmitoarele practici, deoarece acestea maresc riscul scaderii eficientei terapiei sau
in final terapia si fie ineficienta:
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a produsului medicinal veterinar, sau lipsa unei calibriri a dispozitivului de "
gate, utilizdnd _teste

Cazurile suspecte clinic de rezistentd la antihelmintice pot fi inv

corespunzatoare (de exemplu Testul de reducere a numirului de oud din mater ufcéé]@); dap %ﬁ}ﬁx) in
care rezultatele testelor sugereazd rezistentd puternici la anumite antihelmin ol :“':%'util'iZa

antihelmintice apartinand altei clase farmacologice si care au un mod diferit de actiune.
Rezistenta la ivermectina (o avermectina) a fost observata la Telodorsagia la oi si capre in cadrul CE
si ea este frecventd la Haemonchus la oi in afara spatiului CE. Ea a fost observati si pentru Cooperia
oncophora la bovine in cadrul CE, la Teladorsagia la bovine in tirile dezvoltate cum ar fi Noua
Zeelandd si Haemonchus in afara CE. De aceea utilizarea acestui produs medicinal veterinar se
bazeaza pe informatiile epidemiologice locale (regionale, ferme) privind susceptibilitatea nematodelor
si recomandarile referitoare la modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la
antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

La porci, in special la cei cu greutatea sub 16 kg pentru care este indicat un volum mai mic de 0,5 ml
precizia de dozare este importantd. Este recomandati utilizarea unei seringi calibrate corect care si
poatd administra 0,1 ml de produs medicinal veterinar.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd vor evita contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A nu se consuma alimente, bauturi sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Contactul direct cu pielea trebuie redus la minim. Spalati-v pe maini dupa utilizare.

Purtati manusi si ochelari cand manevrati produsul medicinal veterinar. Evitati contactul direct al
produsului medicinal veterinar cu pielea.

Aveti grijd sd evitati auto-injectarea accidentala: acest produs medicinal veterinar poate cauza iritare
locala si/sau durere la locul injectdrii. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar nu va fi utilizat la vaci nelactante, inclusiv juninci gestante cu 60 de zile
inainte de fétare.

Supradozare:

Bovine

O singurd dozi de 4,0 mg ivermectind /kg greutate corporala (de 20 ori mai mult decit doza
recomandatd) administratd subcutanat, determind ataxie si depresie. Nu a fost identificat nici un
antidot. Tratamentul simptomatic poate f1 benefic.

Oi

Doza de 4 mg ivermectind/kg greutate corporald administratd subcutanat poate determina ataxie si
depresie. Tratamentul simptomatic poate fi benefic.

Porci

Ivermectina are un nivel de sigurant recunoscut pentru specia porci. Ea nu are efecte adverse asupra
fertilitatii la scroafe sau asupra performantei de reproductie a vierilor.

Semnele clinice ale toxicittii ivermectinei la porci includ tremuraturi, midriaza bilaterala si repaus cu
unele anomalii biochimice cum ar fi sciderea tranzitorie a fierului seric. Asemenea schimbari au fost
observate cind ivermectina a fost administratd subcutanat la o doza de 30 mg/kg greutate corporal
(de 100 de ori doza terapeuticad normala).

18



RN

) oY
: - RN
,yo,;u“sEmvgm ehte adverse
N, ;&“ Ve
N ARA VETERM .+

Bovine(bovine pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar):

Frecvente Umflarea locului de injectare'

(1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Disconfort?
raportirile izolate):

! Aceste umflituri ale tesuturilor moi dispar fara tratament.
’In urma administrarii subcutanate.

O1i (in perioada de repaus mamar):

Frecvente Umflarea locului de injectare’

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv Durere?
raportarile izolate):

'Aceste umflaturi ale tesuturilor moi dispar fard tratament.
’Imediat dupi injectarea subcutanatd. Uneori intens, dar de obicei trecator.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmy.ro.

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

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala ar trebui sé fie determinatd cat
mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie si fie verificata.

Administrare subcutanati,

Bovine

Ivermectina se administreaza in dozi de 200 pg pe kg greutate corporala (1 ml la 50 kg greutate
corporald). Va fi injectatd subcutanat in partea din fata sau din spate a umdrului, utilizand tehnici
aseptice. Se recomandi utilizarea unui ac steril cu grosimea de 17 x 1,27 cm.

Oi

Administrati doar prin injectare subcutanatd in mugchii gatului la o doza de 200 pg ivermectina pe kg
greutate corporald, utilizand tehnici aseptice. Fiecare ml contine 10 mg ivermectini pentru tratamentul
a 50 kg greutate corporald. Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati seringa si ac
sterile si uscate.
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Administrati doar subcutanat. Injectati o dati in pliul pielii de la gét. Pentru tr, Q’@ﬁ‘%}}l si combaterea
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scabiel la oi (Psoroptes ovis) doud injectdri la un interval de sapte zile po gtgsem_ele clinice de

scabie si sd elimine parazitii vii. Se recomanda utilizarea unui ac steril cu gr ﬂjnfea qg Ty
3.

6ty
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15-20 mm). Inlocuiti cu un ac nou steril dupa fiecare 10-12 animale. Nu es Ecoman ectarea
animalelor ude sau murdare. S
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%

. . - .. o . . . )’77: 2N “ﬁg{c -
Cand tratati oile mai mici de 16 kg solicitati sfatul medicului veterinar in 18 Fér(;ikﬁfmizﬁiea

seringilor de 1 ml cu gradatii de 0,1 ml.

Pentru tratamentul individual al oilor trebuie utilizata o seringi care si nu depdseascd 2,0 ml si si aiba
gradatii de 0,1 ml.

Porci

Administrati o doza de 300 ug pe kg greutate corporali (1 ml pe 33 kg). Produsul medicinal veterinar
trebuie injectat subcutanat in zona gatului, utilizand tehnici aseptice. Se recomanda utilizarea unui ac
steril cu grosimea de 17 x 1,27 cm.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala ar trebui si fie determinata cat
mai precis, iar precizia dispozitivului de dozare trebuie si fie verificata.

Pentru ambalajele de 250 ml, 500 ml si 1 litru, este recomandat s utilizati seringd pentru doze
multiple. Pentru a reumple seringa, este recomandata utilizarea unui ac uscat pentru a evita largirea
excesivd a dopului.

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian. Tamponati dopul inainte de a
extrage fiecare doza. Utilizati seringa si ac sterile si uscate. Pentru ambalajele de 250 ml, 500 ml sil
litru, este recomandat si utilizati seringd pentru doze multiple. Pentru a reumple seringa, este
recomandata utilizarea unui ac uscat pentru a evita ldrgirea excesiva a dopului. Evitati contaminarea
produsului medicinal veterinar.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe

Bovine: 49 zile

Oi: 42 zile

Porci: 18 zile

Nu este autorizatd utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la oile care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd sau cutia din
carton dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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‘Solfettatt Hedicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibercaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160248

Flacoane din polictileni de inalt densitate de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml si 1 litru, cu dopuri de
bromobutil si sigilate cu capac de aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml sau 1 flacon de 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.cu/veterinary).

1& Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Maravet

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016 Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964

email: farmacovigilenta@maravet.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan Town,

Co. Monaghan,

Irlanda

sau

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord
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