1. DENUMIREA PR;@)DUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

Noromectin Injection, 10'mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine si suine

2.  COMPOZITIE CALITATIVA ST CANTITATIVA

Substanta activa:
Ivermectina 10 mg/ml

Excipienti: ,
Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

2. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede de la incolor la galben pal, usor viscoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii t{inta

Bovine (bovine pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar), ovine ( in perioada de
repaus mamar) si suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Bovine
Pentru tratamentul si combaterea urmatoarelor 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 (aduli), Nematodirus spathiger (adulti), si Trichuris spp
(adulfi)

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 poate fi de asemenea, administrat in combaterea paduchilor Dam

ia bovis si acarienilor
Chorioptes bovis, dar este posibil si se produca eliminare completa.

Ovine

Pentru tratamentul si combaterea réiei psoroptice (scabia ovini), nematodelox gastnomtesﬂmle
pulmonare si paraziti ai cavitafii nazale a ovinelor.

Se recomanda o doza de 200 mcg ivermectina pe kg greutate corporala de produs in combaterea
eficientd a urmatorilor paraziti la ovine:

Nematode gastrointestinale (larve adulte si in stadiu patru):

Teladorsagia circumcincta, O. trifurcata, Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei (adulti),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus (adulti), Cooperia curticei,

Oesophagostomum venulosum, Oesophagostomum columbianum, Nematodirus filicollis, Chabertia
ovina, Trichuris ovis (adulti)

Sunt de asemenea, combidtute 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

Parazi(i ai cavititii nazale:
Qestrus ovis (toate stadiile larvare)

Suine
Pentru tratamentul si combaterea speciilor daundtoare de nematode gastrointestinale, pulmonare,

paduchilor si acarienilor la suine. Se recomandd o doza de 300 pg/kg produs pentru combaterea
efectivd a urmatorilor paraziti:

Viermi gastrointestinali:

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

Nematode pulmonare:
Metastrongylus spp (adulii

Paduchi:
Haematopinus suis

Acarieni:
Sarcoptes scabiei var suis

Produsul poate fi,de asemenea utilizat i in combaterea nematodelor adulte de Trichuris suis.
4.3  Contraindicatii

Produsul se administreazi doar subcutanat si nu trebuie administrat pe altd cale. Nu trebuie s se

utilizeze pentru alte specii decét cele indicate deoarece pot apare reactii adverse grave, inclustv
moarte la caini.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta




Imediat dupa injectarea subelitanata, au fost observate la unele ovine manifestari care sugereazi
durerea, uneori intense, dar frecitoare.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Trebuie sé se evite urmatoarele practici, deoarece acestea maresc riscul scaderii eficientei terapiei sau
in final terapia sa fie ineficienta:

. Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o pericada extinsa
de timp.
. Subdozarea, care este determinatd de subestimarea greutétii corporale, proasta administrare a

produsului, sau lipsa unei calibrari a dispozitivului de dozare (daci e cazul).

Cazurile suspecte clinic de rezistentd la antihelmintice pot fi investigate utilizind teste
corespunzatoare (de exemplu Testul de reducere a numirului de oud din materiile fecale). In cazul in
care rezultatele testelor sugereazd rezistentd puternicid la anumite antihelmintice, se vor utiliza
antihelmintice apar{inand altei clase farmacologice si care au un mod diferit de actiune.

Rezistenta la ivermectina (o avermectind) a fost observati la Telodorsagia la ovine si caprine in cadrul
CE si ca este frecventd la Haemonchus la ovine 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 Zeelanda si Haemonchus in afara CE. De aceea utilizarea acestui produs se bazeazi pe
informafiile epidemiologice locale (regionale, ferme) privind susceptibilitatea nematodelor si
recomandarile referitoare la modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
La suine, in special la cele sub 16 kg pentru care este indicat un volum mai mic de 0,5 ml precizia de

dozare este importantd. Este recomandata utilizarea unei seringi calibrate corect care si poata sa
administra 0,1 ml.

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

A nu se consuma alimente, bauturi sau fuma in timpul manipularii produsului.

Contactul direct cu pielea trebuie redus la minim. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Aveti grijé s evitafi autoinjectarea accidentald: acest produs poate cauza iritare locala si/sau durere la
locul injectérii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Disconfort tranzitoriu a fost observat la citeva bovine la administrarea subcutanati. A fost observati
umflarea tesuturilor la locul injectarii. Aceste reactii dispar fard tratament.
Vezi, de asemenea, pct. 4.10.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Produsul nu va fi utilizat la vaci nelactante, inclusiv juninci gestante cu 60 de zile inainte de fatare.
A nu se utiliza la animalele 1n lactatie, al caror laptele este destinat consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

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

Bovine




Ivermectina va fi administratd la o dozd de 200 pg pe kg greutate cotporala ] ml la 50 kg greutate
corporald). Va fi injectatd subcutanat in partea din fa{a sau din Sp At a uma,ﬂm utilizdnd tehnici
aseptice. Se recomanda utilizarea unui ac steril cu grosimea de 17 x 1

Ovine a .
Administrati doar prin injectare subcutanata in mugchii gatului la o doza recomandata de 200 pg

ivermectina pe kg greutate corporala, utilizind tehnici aseptice. Fiecare ml contine 10 mg ivermectini

pentru tratamentul a 50 kg greutate corporala. Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare dozi.
Folositi seringd si ac sterile si uscate.

Administra{i doar subcutanat. Injectati o data in pliul pielii de la gat. Pentru tratamentul si combaterea
scabiei la ovine (Psoroptes ovis) doua injectari la un interval de sapte zile pot trata semnele clinice de
scabie §i sa elimine parazitii vii. Se recomanda utilizarea unui ac steril cu grosimea de 17 x 1,27 cm (

15-20 mm). Inlocuiti cu un ac nou steril dupd fiecare 10-12 animale. Nu este recomandati injectarea
animalelor ude sau murdare.

Cand tratafi ovinele mai mici de 16 kg solicitati sfatul medicului veterinar in legitura cu utilizarea
seringilor de 1 ml cu gradatii de 0,1 ml.

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

Suine

Administrati o dozd de 300 pg pe kg greutate corporald (1 ml pe 33 kg). Produsul trebuie injectat

subcutanat in zona gatului, utilizdnd tehnici aseptice. Se recomandi utilizarea unui ac steril cu
grosimeade 17 x 1,27 cm.

Acest produs nu confine conservant antimicrobian. Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare doza.
Folosii seringd si ac sterile si uscate. Pentru ambalajele de 250 ml, 500 ml si 1 litru, este recomandat
sé utiliza{i seringd pentru doze multiple. Pentru a reumple seringa, este recomandati utilizarea unui ac
uscat pentru a evita largirea excesiva a dopului. Evitati contaminarea produsului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz
Bovine

O singura doza de 4,0 mg/kg ivermectind (de 20 ori mai mult decit doza recomandati) administrata

subcutanat, determind ataxie i depresie. Nu a fost identificat nici un antidot. Tratamentul simptomatic
poate fi benefic.

Ovine

Doza de 4 mg/kg administratd subcutanat poate duce la ataxie si depresie. Tratamentul simptomatic
poate fi benefic.

Suine

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

Sernnele clinice ale toxicitafii ivermectinei la suine includ tremurédturi, midriaza bilaterala si repaus cu
unele anomalii biochimice cum ar fi scaderea tranzitorie a fierului seric. Asemenea schimbiri au fost

observate cand ivermectina a fost administratd subcutanat la o dozd de 30 mg/kg (de 100 de ori doza
terapeuticd normala).

4.11 Timp de asteptare
Bovinele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman timp de 49 zile de la ultimul tratament.

Acest produs nu va fi utilizat la bovinele care produc lapte destinat consumului uman.
.Ovinele nu trebuie sacrificate pentru consumul uman timp de 42 zile dupa ultimul tratam




Acest produs nu va fi utilizat la oile in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

Suinele nu trebuie sacrificate pentru consumul uman timp de 18 zile de la ultimul tratament.
4

5. PROPRIETATTI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Endectocide, avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este un 22,23-dihidro derivat al avermectinei (care este un produs de fermentare produs
de Streptomyces avermitilis) si contine 2 izomeri: Bla si Blb. Este un antiparazitar cu actiune
nematocida, insecticida si acaricidd demonstratd pentru o gama larga de animale domestice.
Ivermectina face parte din clasa endectocidelor o lactond macrociclicid care are un mod unic de
actiune. Componentele acestei clase se leaga selectiv si cu afinitate ridicata la portiile de glutamat ale
canalelor ionice care apar la celulele musculare si nervoase ale nevertebratelor. Aceasta conduce la
cresterea permeabilitdfii membranei celulare la ionii de cloruri, cu hiperpolarizarea celulelor nervoase

sau musculare, rezultand paralizarea si moartea parazitilor.

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

Limita de siguranta pentru componentele acestei clase este atribuiti faptului ¢ mamiferele nu poseda
porti glutamat la canale ionice ale clorurilor iar lactona macrociclici are o afinitate scazuti pentru alte
porti ale canalelor de cloruri ale mamiferelor si ele nu pot traversa imediat bariera hemato-encefalica.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanata, ivermectina este absorbit mai incet dect dupa administrarea orala.
Eliminarea medicamentului are loc mai ales prin fecale. Numai 2 % se elimina prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Glicerol formal
Polietilen glicol 200

6.2 Incompatibiliti¢i
Nu se cunosc.
6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5  Natura si compozifia ambalajului primar




Flacoane din polietilena de inaltd densitate de 50 ml, 100 ml, 250 mi; 500
bromobutil si sigilate cu capac de aluminiu. L
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml sau 1 flacon de 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

1 litru, cu dopuri de

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

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

EXTREM DE PERICULOS pentru pesti si organismele acvatice. A nu se contamina lacurile, apele
de suprafatd sau canalele cu produsul sau ambalajul utilizat.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC Maravet SA
str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016 Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110102

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

14.05.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

06.2016

INTERDICTIT PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




INFORMATII CARE TI‘{EBUIE INSCRISE P AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilené’de inaltd densitate x 100 ml, 250 ml, 500 ml1 si 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Injection, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine , ovine si suine
Ivermectind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Ivermectini 10 mg/ml
Excipienti: Glicero! formal, Polietilen glicol 200

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml, 250 ml, 500 m! si 1000 ml

(5. SPECII TINTA |

Bovine (bovine pentru carne si vaci pentru lapte In perioada de repaus mamar), ovine (in perioada de
repaus mamar) i suine

| 6. INDICATII

Bovine
Pentru tratamentul si combaterea urmatoarelor specii de nematode gastrointestinale, pulmonare,
parazi{i oculari, muste, acarieni si paduchi la bovine si vaci in perioada de repaus mamar.

Ovine
Pentru tratamentul si combaterea rdiei psoroptice (scabia ovind), nematodelor gastrointestinale,
pulmonare si paraziti ai cavitafii nazale a ovinelor.

Suine
Pentru tratamentul i combaterea speciilor ddunitoare ale nematodelor gastrointestinale, pulmonare,

paduchilor si acarienilor la suine. Se recomanda o doza de 300 ng/kg produs pentru combaterea efectiv
al urmatorilor paraziti:

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Bovine, ovine — 1 ml per 50 kg greutate corporali
Suine — 1 ml per 33 kg greutate corporald

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Boxinele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman timp de 49 zile de la ultimul tratam



Acest produs nu va fi utilizat la bovinele care produc lapte destinat t_:onsu,mu\? iuman,
Ovinele nu trebuie sacrificate pentru consumul uman timp de 42 zile-dupa ultinul tratament.
Acest produs nu va fi utilizat la oile in lactatie care produc lapte perits t-consuifiul-uman,
Suinele nu trebuie sacrificate pentru consumu!l uman timp de 18 zile de Ja ultimul tratament.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 10.  DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25° C.
A se proteja de lumini.

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

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

EXTREM DE PERICULOS pentru pesti si organismele acvatice. A nu se contamina iazurile, apele
de suprafat sau canalele cu produsul sau ambalajul utilizat.

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

Numai pentru uz veterinar — se elibereazi numai pe baza de retetd veterinaré.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana i vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC Maravet SA
str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016 Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

110102

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR l

Cutie din carton pentru ﬂaébanele te 50 ml, 100 ml ’

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

Noromectin Injection, 10 mg/ml, solufie injectabild pentru bovine , ovine si suine
Ivermectind

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Ivermectina 10 mg/mi
Excipienti: Glicerol formal, Polietilen glicol 200

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml, 100 ml

B SPECII TINTA l

Bovine (bovine pentru carne i vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar), ovine (in perioada de
repaus mamar) si suine

| 6. INDICATH

Bovine
Pentru tratamentul §i combaterea urmatoarelor specii de nematode gastrointestinale, pulmonare,
parazi{i oculari, muste, acarieni si paduchi la bovine si vaci in perioada de repaus mamar.

Ovine

Pentru tratamentul §i combaterea raiei psoroptice (scabia ovini), nematodelor gastrointestinale,
pulmonare si paraziti ai cavititii nazale a ovinelor.

Suine

Pentru tratamentul si combaterea speciilor daunitoare de nematode gastrointestinale, pulmonare,

paduchilor si acarienilor la suine. Se recomandd o dozi de 300 ug/’kg produs pentru combaterea
efectiva a urmatorilor paraziti:

Cititi prospectul inainte de utilizare.

E MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Bovine, ovine — 1 ml pe 50 kg greutate corporala
Suine — | ml pe 33 kg greutate corporala

| 8. TIMP DE ASTEPTARE




Bovinele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman timp de 49 zile defa ulfimul tratament.
Acest produs nu va fi utilizat la bovinele care produc lapte destinat consumului-yman.
Ovinele nu trebuie sacrificate pentru consumul uman timp de 42 zile dtlfgéilltimﬁ’,ixtratament.
Acest produs nu va fi utilizat fa oile in lactatie care produc lapte pentri‘consumuil inan.
Suinele nu trebuie sacrificate pentru consumul uman timp de 18 zile deﬁ;l;a_ L}I}[ixh'ul'tr{ltament.

9. ATENTIONARI SPECIALL, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. EXTREM DE PERICULOS pentru pesti si

organismele acvatice. A nu se contamina iazurile, apele de suprafata sau canalele cu produsul sau
ambalajul utilizat.

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

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

14,  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC Maravet SA
str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016 Romania
Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y

110102
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Serie {numar}




INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacoanele din polietilena de inaltad densitate de 50 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Injection, 10 mg/ml, solufie injectabila pentru bovine, ovine si suine
Ivermectind

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Ivermectind 10 mg/ml

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
50 ml
I 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ] I

Injectare subcutanati
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE N

Tesuturi comestibile
Bovine 49 zile
Ovine 42 zile

Suine 18 zile

Acest produs nu va fi utilizat la bovine si la oile in lactatie care produc lapte destinat consumului
uman,

[6. NUMARUL SERIEI ]

Serie {numar}

L 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

8. MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




[l

PROSPECT

pentru bovme ovine 51 suine

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare

SC Maravet SA

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

Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:office@maravet.com, www.maravet.com

Yroducator pentru eliberarea seriei
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noromectin Injection, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine si suine
Iverimectind

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

Substantd activi:
lvermectind 10 mg/mi
Excipien{i: Glicerol formal, Polietilen glicol 200

4. INDICATIE (INDICATIY)
Bovine
Pentru tratamentul si combaterea urmiatoarelor specii de nematode gastrointestinale, pulmonare,

parazifi 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 (adulfi):
Thelazia spp

Muste (stadii parazitare):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatun




Paduchi: R
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus

Acarieni:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

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

Ovine
Pentru tratamentul §i combaterea raiei psoroptice (scabia ovind), nematodelor gastrointestinale,
pulmonare si paraziti ai cavitatii nazale a ovinelor.

Se recomanda o doza de 200 mcg ivermectini pe kg greutate corporald de produs in combaterea
eficientd a urmatorilor paraziti la ovine:

Nematode gastrointestinale (larve adulte si in stadiu patru):

Teladorsagia circumcincta, O. trifurcata, Haemonchus contortus, Trichostrongylus axei (adulli),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus (aduli), Cooperia curticei,
Oesophagostomum venulosum, Oesophagostomum columbianum, Nematodirus Silicollis, Chabertia
ovina, Trichuris ovis (adulfi)

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

Nematode pulmonare:
Dictyocaulus filaria (larve adulte $i in stadiu patru), Protostrongylus ryfescens (adulti).

Acarieni:
Psoroptes ovis

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

Suine
Pentru tratamentul si combaterea speciilor daunatoare de nematode gastrointestinale, pulmonare,

paduchilor si acarienilor la suine. Se recomanda o doza de 300 pg/kg produs pentru combaterea
efectiva a urmatorilor paraziti:

Viermi gastrointestinali:

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

Nematode pulmonare:
Metastrongylus spp. (adulti).

Paduchi:
Huaematopinus suis

Acarieni:
Sarcoptes scabiei var suis

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

f




5. CONTRAINDICATIY

Produsul se administreazi doar subcutanat si nu trebuie administrat’y altg.i_é‘ﬁle. Nu trebuie sd se
utilizeze pentru alte specii decét cele indicate deoarece pot apare reactii adverse grave, inclusiv
decesul la cAini. e

6. REACTII ADVERSE

Disconfort tranzitoriu a fost observat la citeva bovine la administrarea subcutanati. A fost observati
umflarea tesuturilor la locul injectarii. Aceste reactii dispar far tratament.
Bovine

O singurd doza de 4,0 mg/kg ivermectina (de 20 ori mai mult decat doza recomandati) administrata

subcutanat, determind ataxie si depresie. Nu a fost identificat nici un antidot. Tratamentul simptomatic
poate fi benefic.

Ovine

Doza de 4 mg/kg administratd subcutanat poate duce la ataxie si depresie. Tratamentul simptomatic
poate fi benefic.

Sulne

Ivermectina are un nivel de siguran{d recunoscut pentru specia suine. Ea nu are efecte adverse asupra
fertilitafii la scroafe sau asupra performantei de reproductie a vierilor.

Semnele clinice ale toxicititii ivermectinei la suine includ tremuraturi, midriaza bilaterala si repaus cu
unele anomalii biochimice cum ar fi sciderea tranzitorie a fierului seric. Asemenea schimbiri au fost

observate cand ivermectina a fost administrata subcutanat la o doza de 30 mg/kg (de 100 de ori doza
terapeuticd normala).

Dacad observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECIT TINTA

Bovine (bovine pentru carne si vaci pentru lapte in perioada de repaus mamar), ovine (in perioada de
repaus mamar) si suine

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

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

Bovine

Ivermectina va fi administrata la o doza de 200 pg pe kg greutate corporald (1 mi la 50 kg greutate
corporald). Va fi injectatd subcutanat in partea din fatd sau din spate a umarului, utilizind tehnici
aseptice. Se recomanda utilizarea unui ac steril cu grosimea de 17 x 1,27 cim.

Qvine

Administrati doar prin injectare subcutanata in muschii gatului la o doza recomandata de 200 pg
ivermectind pe kg greutate corporald, utilizind tehnici aseptice. Fiecare ml confine 10 ing ivermectini

Folositi seringa si ac sterile si uscate.




Administrafi doar subcutanat. Injectai o datd in pliul pielii de la gat. Pentru tratamentul si combaterea
scabiei la ovine (Fsoroptes ovis) doud injectdri 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). Inlocuifi cu un ac nou steril dupa fiecare 10-12 animale. Nu este recomandati injectarca
animalelor ude sau murdare.

Cénd tratafi ovinele mai mici de 16 kg solicitai sfatul medicului veterinar in legatura cu utilizarca
seringilor de 1 ml cu gradatii de 0,1 ml.

Pentru tratamentul individual al ovinelor trebuie utilizati o seringd care si nu depaseasci 2,0 ml i si
aiba gradatii de 0,1 ml.

Suine

Administrafi o doza de 300 ug pe kg greutate corporala (1 ml pe 33 kg). Produsul trebuie injectat
subcutanat in zona gatului, utilizind tehnici aseptice. Se recomandi utilizarea unui ac steril cu
grosimea de 17 x 1,27 cm.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian, Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare doza.
Folosifi sering i ac sterile si uscate. Pentru ambalajele de 250 ml, 500 ml si 1 litru, este recomandat
sa utilizafi seringa pentru doze multiple. Pentru a reumple seringa, este recomandati utilizarea unui ac
uscat pentru a evita largirea excesiva a dopului. Evitati contaminarea produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Pentru ambalajele de 250 ml, 500 ml sil litru, este recomandat si utilizati seringa pentru doze
multiple. Pentru a reumple seringa, este recomandata utilizarea unuj ac uscat pentru a evita largirea
excesiva a dopului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovinele nu vor fi sacrificate pentru consumul uman timp de 49 zile de la ultimul tratament.
Acest produs nu va fi utilizat la bovinele care produc lapte destinat consumului uman.
Ovinele nu trebuie sacrificate pentru consumul uman timp de 42 zile dupi ultimul tratament.
Acest produs nu va fi utilizat Ia oile in lactatie care produc lapte pentru consumul uman,
Suinele nu trebuie sacrificate pentru consumul uman timp de 18 zile de la ultimul tratament.

11. PRECAUTIHI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperatura maj mare de 25°C.

A se proteja de lumina..

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta..

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atenfioniri speciale pentru fiecare specie finta
Imediat dupi injectarea subcutanata, au fost observate la unele ovine manifestari care sugereazi
durerea, uneori intense, dar trecitoare.

Precautii speciale pentru utilizare
Trebuie si se evite urmatoarele practici, deoarece acestea miresc riscul scaderii eficientei terapiei &
in final terapia sa fie ineficienta:




. Utilizarea prea frecventa si repetata a antiheiminticelor din aqée@

asd, pe o perioada extinsi
de timp.

» Subdozarea, care este determinatd de subestimarea greutitii éc\)j'pbrél‘e,» ‘_\p_roasta administrare a
produsului, sau lipsa unei calibrari a dispozitivului de dozare (daci e cazul): - iy

Cazurile suspecte clinic de rezistentd la antihelmintice pot fi investigate' utilizand teste
corespunzatoare (de exemplu Testul de reducere a numarului de oud din materiile fecale). in cazul in
care rezultatele testelor sugercazi rezistentd puternicd la anumite antihelmintice, se vor utiliza
antihelmintice apartinand altei clase farmacologice si care au un mod diferit de aciune.

Rezistenta la ivermectina (o avermectini) a fost observatd la Telodorsagia la ovine si caprine in cadrul
CE si ea este frecventd la Haenonchus la ovine in afara spatiului CE. Ea a fost observata si pentru
Cooperia oncophora la bovine in cadrul CE, la Teladorsagia la bovine in tarile dezvoltate cum ar fi
Noua Zeelanda si Haemonchus in afara CE. De aceea utilizarea acestui produs se bazeazi pe
informafiile epidemiologice locale (regionale, ferme) privind susceptibilitatea nematodelor si
recomanddrile referitoare la modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La suine, in special la cele sub 16 kg pentru care este indicat un volum mai mic de 0,5 ml precizia de

dozare este importantd. Este recomandata utilizarea unei seringi calibrate corect care si poatd sa
administra 0,1 ml.

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

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

Aveli grijd s evitati autoinjectarea accidentala: acest produs poate cauza iritare locala si/sau durere la
locul injectarii.

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

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

EXTREM DE PERICULOS pentru pesti si organismele acvatice. A nu se contamina lacurile, apele
de suprafa{a sau canalele cu produsul sau ambalajul utilizat.

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

06.2016
15. ALTE INFORMATIT
Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este un 22,23-dihidro derivat al avermectinei (care este un produs de fermentare produs
de Streptomyces avermitilis) si contine 2 izomeri: Bla si Blb. Este un antiparazitar cu actiune
nematocida, insecticidd si acaricidd demonstratd pentru o gami larga de animale domestice.

Ivermectina face parte din clasa endectocidelor o lactoni macrociclici care are un mod unic de
actiune. Componentele acestei clase se leaga selectiv si cu afinitate ridicatd la portiile de glutamat ale
canalelor ionice care apar la celulele musculare si nervoase ale nevertebratelor. Aceasta conduce Ja

cresterea permeabilitafii membranei celulare la ionii de cloruri, cu hiperpolarizarea celulelor nervoase
sau musculare, rezultand paralizarea si moartea parazitilor.




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

Limita de siguranta pentru componentele acestei clase este atribuita faptitlui ca mamiferele nu posedi
por{i glutamat la canale ionice ale clorurilor iar lactona macrociclicd are o afinitate scazutd pentru alie
porfi ale canalelor de cloruri ale mamiferelor si ele nu pot.traversa imediat bariera hemato-encefalica.

Particularitdti farmacocinetice
Dupé administrarea subcutanata, ivermectina este absorbit mai incet decat dupa administrarea orala.
Eliminarea medicamentului are loc mai ales prin fecale. Numai 2 % se elimini prin urina.

Flacoane din polietilena de inalta densitate de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml si I litru, cu dopuri de
bromobutil si sigilate cu capac de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.






