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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : q%

Pandex 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi, capre si porci B (.,,&

o e,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T R

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Ivermectina .............. 10 mg

Excipienti:

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

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg

Alcool etilic

Propilenglicol

Apa pentru preparate injectabile

Solutie de culoare galbuie, clara.

3. INFORMATH CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La bovine este indicat pentru:

- tratamentul nematodozelor pulmonare si gastrointestinale produse de urmatoarele specii de paraziti:
Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Parafilaria bovicola,
Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Nematodirus spp. si Dictyocaulus spp.;

- tratamentul nematodozelor oculare produse de Thelazia,

- tratamentul infestatiilor cu insecte si acarieni (paduchi si cipuse);

- tratamentul riiei sarcoptice §i psoroptice,

- tratamentul hipodermozei produsi de larvele mustelor Hypoderma bovis si Hypoderma lineatum

La oi, capre este indicat pentru:

- tratamentul nematodozelor gastrointestinale $i pulmonare produse de urmatoarele specii de paraziti:
Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum spp.,
Nematodirus spp., Strongyloides spp., Chabertia ovina, Trichuris spp., Gaigeria pachyscelis si
Dictyocaulus spp.

- tratamentul infestatiilor cu insecte: paduchi, Melophagus spp., cdpuse,

- tratamentul raiei sarcoptice si psoroptice;

- tratamentul estrozei produsa de larvele larvele mustei Oestrus ovis .



La porci este indicat pentru:

- tratamentul;nematodozelor produse de urmatoarele specii de paraziti: Ascaris suum, Strongyloides
ransomi, Méf&stréhgjylus spp. si Oesophagostomum spp.

- tratamentu[ infestafiilor cu paduchi;

- tratamentul rdiei sarcoptice.

3:3. - Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat intramuscular sau intravenos. Este destinat
utilizarii doar la speciile tintd. Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la alte specii de
animale deoarece pot sa apara efecte adverse severe, inclusiv decesul la cdini. Injectarea accidentald
este periculoasd. Deoarece perioada de asteptare pentru lapte nu a fost stabilitd, nu se va administra
produsul la vacile, oile si caprele al caror lapte este destinat consumului uman.

3.4 Atentioniri speciale

La bovine se vor diviza dozele mai mari de 10 m! pentru administrare in doud locuri, pentru a reduce
disconfortul ocazional sau reactiile la locul injectdrii. Se vor observa reactiile de la locul injectarii la
bovine, care se pot datora infectiei clostridiene i vor trebui tratate agresiv cu antibioticele potrivite.
La bovine, primele stadii de dezvoltare ale Hypoderma bovis si H.lineatum migreaza si se depun in
canalul spinal i respectiv esofag. Moartea parazitului in aceste locuri poate determina hemoragie in
canalul spinal si parezi sau esofagitd edematoasa si timpanism. Reactiile pot fi evitate prin evitarea
tratamentului cu produsul medicinal veterinar in timpul perioadelor care coincid cu stadiile migratoare
in zone in care parazitii sunt endemici.

Pentru tratamentul infestatiei cu Psoroptes ovis (rdia ovind) doud injectii la interval de 7 zile sunt
necesare pentru a trata semnele clinice ale raiei si pentru a elimina acarienii vii. Tratamentul raiei oilor
cu o singura injectie nu este recomandabil, intrucét desi poate fi observatd o ameliorare clinica, se
poate s nu se produca eliminarea tuturor acarienilor. In urma tratamentului oilor infectate, trebuie
avutd mare grija pentru evitarea reinfestarii, pentru ca acarienii pot fi viabili pana la 15 zile dupd ce au
fost indepartati. Contactul intre turmele tratate si cele netratate trebuie evitat pentru cel putin 15 zile de
la ultimul tratament.

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltérii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventi si utilizarea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioada lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutatii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daca este cazul). '

Cazurile clinice suspecte de rezistent3 la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc); Dac rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alti clasi farmacologica si care are un mod
diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Inflamarea tesutului moale poate si apari la locul injectéril. De aceea, se recomandi ca produsul
medicinal veterinar si se administreze in pliul pielii din fata sau din spatele umérului la bovine sau in
zona gétului la oi, capre §i porci.
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Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazi produsul medic1 ﬁ Etemnar la
: .@{ﬁ‘

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina trebuie si administreze cu pret upe pr%sul
medicinal veterinar.
Se va evita automJectarea produsul poate provoca iritatie locald si/sau durere la locul 1nJectar11 EV}tafgr ‘“\
contactul cu ochii. In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati -
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu se fumeazi, nu se bea si nu se vor consuma alimente in timpul manevrarii produsului. Spalati

mainile dupa utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si porci:

Rare Inflamarea tesuturilor moi de la locul injectirii!

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Bovine:
Frecventi necunoscuti (nu poate fi Paralizie gi mers clatinat®*
estimatd din datele disponibile) Salivatie si distensie®*

! Au disparut fard tratament.

2 Daci larvele de Hypoderma bovis (stadiile imature) sunt omoréte in canalul vertebral dupa
tratamentul cu ivermectin.

3 Daci larvele de Hypoderma bovis (stadiile imature) sunt omoréte in jurul esofagului dupa
tratamentul cu ivermectin.

* Aceste efecte pot fi evitate prin evitarea tratérii pentru stadiile imature imediat dup sezonul mustei
din genul Hypoderma sau dupa stadiile de dezvoltare ale larvelor unde aceste zone pot fi afectate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale 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 Jactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Doze duble sau mai mari nu afecteaza negativ
spermatogeneza, conceptia sau durata gestatiei sau dezvoltarea fetala.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la vacile pentru carne in orice stadiu al gestatiei sau
lactatiei, laptele nefiind utilizat pentru consumul uman. Dupa administrarea la femele n timpul
lactatiei, s-au determinat reziduuri de ivermectind n laptele matern. Produsul medicinal veterinar nu
afecteazi fertilitatea vacilor, taurilor si poate fi administrat la animale de orice vérsta, inclusiv vitei
mici.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la scroafe si oi in orice stadiu al gestatiei si lactatiei.
Nu va afecta fertilitatea animalelor si poate fi administrat la orice varstd a animalelor, inclusiv la
purcei mici si miei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
In absenta unor studii, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte
produse medicinale veterinare.



3.9 Cii de administrare si doze
Administrare subeutanata.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Trebuie verificatd
si acuratetea dispbzitivului cu care se face dozarea.

Daci tratarea animalelor se face colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea lor
corporald, pentru evita sub- sau supradozarea.

La bovine se administreaza 200 pg ivermectind/kg greutate corporald corespunzand la 0.02ml
produs medicinal veterinar.

Greutatea 50 1100] 150200 {250 [300 |350 |400 450 | 500 550 | 600
corporala
(kg)

Doza de 1,0 12,0 13,0 |40 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 | 11,0 | 12,0
produs
medicinal
veterinar

(ml)

La bovine dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doud locuri de injectare pentru a reduce
disconfortul ocazional sau reactiile de la locul injectarii.

La oi si capre se administreazi 200 pg ivermectind/kg greutate corporala corespunzénd la 0.02 ml
produs medicinal veterinar.

Greutatea corporala | 25 50 75
(kg)

Doza de produs 0,5 1,0 1,5
medicinal veterinar

(ml)

Pentru tratamentul scabiei se vor administra 2 injectii la interval de 7 zile.
La mieii care cantiresc mai putin de 12 kg se va administra 0,1 ml Pandex /5 kg. Se vor utiliza seringi
de 1 ml

La porci se administreaza 300 pg ivermectind/kg greutate corporald corespunzind la 0.03 ml produs
medicinal veterinar.

Greutatea | 16 33 66 100 133 166 200
corporali
(kg)

Doza de 0,5 1,0 2,0 3,0 4.0 5,0 6,0
produs
medicinal
veterinar
(ml)

Doza recomandatd de produs medicinal veterinar la purceii care cantiresc mai putin de 16 kg este de
0,1 ml/ 3 kg. Se injecteaza in pliul pielii din fata sau spatele umarului la bovine si in zona gétului la oi,
capre, porci.

Se va utiliza echipament steril si se va dezinfecta locul injectarii cu un dezifectant potrivit. Se vor
utiliza ace sterile pentru a reduce riscul infectiilor la locul injectdrii.
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3.10 Simptome de supradozaj (i, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

i‘%'é:?" \

La bovine efectele toxice apar doar dupa administrarea de doze de 30 de ori mai mari decat cele

recomandate. Doze de 8 mg/kg greutate corporala pot produce simptome cum ar fi ataxie, apatie si; ..., wo"

LWE

ocazional, decesul la bovine.

Doze de 4 mg/kg greutate corporald pot produce simptome cum ar fi ataxie si depresie la oi.

Doze de 30 mg/kg greutate corporala pot induce simptome de toxicozi (letargie, ataxie, tremor,

decubit lateral si midriaza) la porci. Purceii nou-ndscuti pot fi mult mai susceptibili la supradozajul cu

ivermectind, probabil datoritd permeabilitatii barierei hematoencefalice.

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:
Bovine - 49 zile

Oi, capre si porci — 14 zile

Lapte:

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP54AA01

4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este un endectocid din clasa lactonelor macrociclice cu un spectru de actiune care acopera

nematodele gastrointestinale si pulmonare, insecte, cdpuse, paduchi si acarieni. Produce paralizia

nematodelor si artropodelor prin stimularea conductivitatii ionilor clorurda GABA-mediatd; rezultatul
este blocarea transmisiei postsinaptice a impulsurilor nervoase. Ivermectina nu are efect asupra

trematodelor si cestodelor, deoarece neurotransmitatorul GABA nu este nu este implicat in
neurotransmisie la acesti paraziti. [n general, ivermectina este activd impotriva stadiilor mature si

imature ale speciilor sensibile de paraziti. Efectul ivermectinei este ireversibil si prelungit si poate fi
corelat cu stimularea sustinuti a eliberdrii GABA. In timp ce paralizia parazitilor este cel mai

important efect al ivermectinei, suprimarea proceselor reproductive poate fi de asemenea

semnificativa.

4,3 Farmacocinetica

Absorbtie: Ivermectina se absoarbe bine dupa administrare subcutanata. Parametrii plasmatici
farmacocinetici ai ivermectinei la diferite specii sunt urmatorii:

Specii Doza n" | Cmax [ng/ml] | T max [h] AUC
[mg/kg]s.c [ng.h/ml]
bovine 0,2 5 54,6 34,8 10790
20 | 31,7 95,5 8664
6 33,1 55,9 7891

-
‘



oi 0,2 5 30,8 60,0 5718
J| capre 10,2 5 6,1 68,4 1368
porci 0,3 5 28,4 27,2 1714

n*- numarul de animale testate la care s-au determinat parametri farmacocinetici

Ivermectina se distribuie bine in toate tesuturile si fluidele corpului la speciile tintd. Modelul
distributiei reziduurilor in tesuturi este aceeasi la toate speciile, cu nivele maxime in ficat, bild, fesut
adipos si minime in creier i mugchi. Concentratiile reziduurilor in plasma si fesuturi creste
proportional cu doza. Existd o diferentd a volumului de distributie a ivermectinei la speciile {intd: Vd
(i.v) la bovine este de 1,9 I/kg; la oi — 4,6 I/kg. Legarea ivermectinei de proteinele plasmatice la bovine
este de 80 % si echilibrul distributiei intre plasma si celulele sanguine raméne relativ constant in timp.
Cea mai mare parte a ivermectinei (cel putin 50 %) determinatd in tesuturile comestibile la bovine, oi,
capre si porci este sub forma nemodificata. Ivermectina se metabolizeaza rapid similar la bovine, oi,
porci si sobolan, metabolitii majori identificafi in ficat si tesut adipos sunt: 24-hydroximetil-22,23-
dihidroavermectin B1asi monozaharidele lui si echivalentii B1b; derivatii 3”-O-dezmetil de 22,23~
dihidroavermectin Bla si B1b; compusii esterici nepolari ai acizilor grasi cu metabolitii.

Timpul plasmatic de injumatatire la eliminare (T1/2) al ivermectinei dupa administrare i.v la bovine si
oi este de: 2,8 si 2,7 zile. Cea mai mare parte a ivermectinei (H2B1a and HyB1b) si a metabolitilor sdi se
elimina prin fecale la toate speciile tintd. Doar 0,5 —2 % se elimini pe cale urinara, exceptdnd pand la
5 % din dozi care poate fi excretatd in lapte.

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 aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original. A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de culoare galben-portocalie, de tip II, de 25 ml, 50 ml sau 100 ml, inchise cu dop
de cauciuc nitrilic, In cutie de carton cu céte 1 flacon.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Biovet Joint Stock Company

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110303

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 07.09.2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

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.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMAZT SARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

O
o S

Cutig'de cartorx:1 flacon x 25 ml, x 1 flacon x 50 ml, x 1 flacon x 100 ml
R e LS Mo
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N

(1. " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
" -Pandex 10mg/ml solutie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ivermectind 10 mg/ ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 ml
50ml
100 ml

4. SPECIH TINTA

Bovine, oi, capre §i porci.

|5. INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne:

Bovine - 49 zile

Oi, capre si porci — 14 zile

Lapte:

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

11



A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumina directa a soarelui.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Biovet Joint Stock Company

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110303

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORM}}IH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flagxm dm stlc]ﬁ x 50 ml, x 100 ml

DENUNHREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. Pandex 10 mg/ml solutie injectabild

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ivermectina 10 mg/ml

[3.  SPECIITINTA

Bovine, oi, capre i porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Carmne:

Bovine - 49 zile

Oi, capre si porci— 14 zile

Lapte:

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original. A se feri de lumina directd a soarelui.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Biovet Joint Stock Company

|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

)

Flacon din sticlda x 25 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pandex 10 mg/ml solutie injectabild

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ivermectind 10 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

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

14



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar A

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

2. Compozitie

Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:
Ivermectin ............. 10 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 10..... mg

Solutie de culoare gélbuie, clara.

3. Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci.

4.  Indicatii de utilizare

La bovine este indicat pentru:

- tratamentul nematodozelor pulmonare i gastrointestinale produse de urmatoarele specii de paraziti:
Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Parafilaria bovicola,
Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Nematodirus spp. si Dictyocaulus spp.;

- tratamentul nematodozelor oculare produse de Thelazia,

- tratamentul infestatiilor cu insecte §i acarieni (paduchi si cipuse);

- tratamentul riiei sarcoptice §i psoroptice,

- tratamentul hipodermozei produsa de larvele mustelor Hypoderma bovis si Hypoderma lineatum

La oi, capre este indicat pentru:

- tratamentul nematodozelor gastrointestinale gi pulmonare produse de urmatoarele specii de paraziti:
Ostertagia spp., Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum spp.,
Nematodirus spp., Strongyloides spp., Chabertia ovina, Trichuris spp., Gaigeria pachyscelis si
Dictyocaulus spp.

- tratamentul infestatiilor cu insecte: paduchi, Melophagus spp., capuse,

- tratamentul rdiei sarcoptice §i psoroptice;

- tratamentul estrozei produsa de larvele larvele mustei Oestrus ovis .

La porci este indicat pentru:

- tratamentul nematodozelor produse de urmatoarele specii de paraziti: Ascaris suum, Strongyloides
ransomi, Metastrongylus spp. si Oesophagostomum spp.

- tratamentul infestatiilor cu paduchi;

- tratamentul rdiei sarcoptice.

16
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5. Contraindicatii

Nu ,ge"ﬁftilizeazz’riin cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
 Pepdusul medicinal veterinar nu trebuie administrat intramuscular sau intravenos. Este destinat
u&;éﬁi"&dar la speciile tintd. Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la alte specii de
animalé deoarece pot apare efecte adverse severe, inclusiv decesul la caini. Injectarea accidentald este
pericu_loa‘éé. Deoarece perioada de asteptare pentru lapte nu a fost stabilitd, nu se va administra
prodlisulu-méﬂicinal veterinar la vacile, oile si caprele al cdror lapte este destinat consumului uman.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

La bovine se vor diviza dozele mai mari de 10 ml pentru administrare in dous locuri, pentru a reduce
disconfortul ocazional sau reactiile la locul injectarii. Se vor observa reactiile de la locul injectdrii la
bovine, care se pot datora infectiei clostridiene si vor trebui tratate agresiv cu antibioticele potrivite.
La bovine, primele stadii de dezvoltare ale Hypoderma bovis si H.lineatum migreazi si se depun in
canalul spinal si respectiv esofag. Moartea parazitului in aceste locuri poate determina hemoragie in
canalul spinal §i parezd sau esofagitd edematoasa si timpanism. Reactiile pot fi evitate prin evitarea
tratamentului cu produsul medicinal veterinar in timpul perioadelor care coincid cu stadiile migratoare
in zone in care parazifii sunt endemici.

Pentru tratamentul infestatiei cu Psoroptes ovis (rdia ovind) doud injectii la interval de 7 zile sunt
necesare pentru a trata semnele clinice ale réiei §i pentru a elimina acarienii vii. Tratamentul rdiei oilor
cu o singurd injectie nu este recomandabil, intrucét desi poate fi observatd o ameliorare clinica, se
poate sd nu se produci eliminarea tuturor acarienilor. In urma tratamentului oilor infectate, trebuie
avutd mare grija pentru evitarea reinfestarii, pentru cé acarienii pot fi viabili pana la 15 zile dupa ce au
fost indepartati. Contactul intre turmele tratate si cele netratate trebuie evitat pentru cel putin 15 zile de
la ultimul tratament.

Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltérii rezistentei si pot avea ca rezultat
final ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa si utilizarea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioadd lunga de timp.

- Subdozarea, care poate fi dcauzatd de subestimarea greutaii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (dacd este cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc); Dacd rezultatele testelor indicé clar instalarea rezistentei fatd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasd farmacologicé si care are un mod
diferit de actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Inflamarea tesutului moale poate apare la locul injectarii. De aceea se recomanda ca produsul
medicinal veterinar si se administreze in pliul pielii din fata sau din spatele umdrului la bovine sau in
zona gitului la oi, capre si porci.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina trebuie si administreze cu precautie produsul
medicinal veterinar.



Se va evita autoinjectarea: produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie locala si/sat-durere la
locul injectdrii. Evitati contactul cu ochii. In caz de autoinjectare accidentals, solicitati 1med}at sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. 0] g

Nu se fumeaza, nu se bea si nu se vor consuma alimente in timpul manevrarii produsugi med1c1
veterinar. Spalati miinile dupa utilizare. .

‘\ :.'» i
Gestatie si lactatie: )

Acest produs poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Doze duble sau mai mari nu aféétéaé_é;;
negativ spermatogeneza, conceptia sau durata gestatiei sau dezvoltarea fetald. Produsul medicinal =~
veterinar poate fi utilizat la vacile pentru carne in orice stadiu al gestatiei sau lactatiei, laptele nefiind
utilizat pentru consumul uman. Dupa administrarea la femele in timpul lactatiei, s-au determinat

reziduuri de ivermectind in laptele matern. Produsul medicinal veterinar nu afecteaza fertilitatea

vacilor, taurilor si poate fi administrat la animale de orice varstd, inclusiv vitei mici.

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat la scroafe si oi in orice stadiu al gestatiei si lactatiei.

Nu va afecta fertilitatea animalelor si poate fi administrat la orice varsti a animalelor, inclusiv la

purcei mici i miei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In absenta unor studii, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte
produse medicinale veterinare.

Supradozaj:
La bovine, efectele toxice apar doar dupa administrarea de doze de 30 de ori mai mari decét cele

recomandate. Doze de 8 mg/kg greutate corporald pot produce simptome cum ar fi ataxie, apatie si,
ocazional, decesul la bovine.

Doze de 4 mg/kg greutate corporalad pot produce simptome cum ar fi ataxie si depresie la oi.

Doze de 30 mg/kg greutate corporala pot induce simptome de toxicoza (letargie, ataxie, tremor,
decubit lateral $i midriaza) la porci. Purceii nou-ndscuti pot fi mult mai susceptibili la supradozarea cu
ivermectind, probabil datoritd permeabilitatii barierei hematoencefalice.

In absenta studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre si porci:

Rare Inflamarea tesuturilor moi de la locul injectarii'

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Bovine:
Frecventi necunoscuti (nu poate fi Paralizie si mers clatinat>*
estimati din datele disponibile) Salivatie si distensie>*

! Au disparut fira tratament.

2 Daci larvele de Hypoderma bovis (stadiile imature) sunt omorate in canalul vertebral dupa
tratamentul cu ivermectina.

3 Daci larvele de Hypoderma bovis (stadiile imature) sunt omorate in jurul esofagului dupa
tratamentul cu ivermecting.



4 Aceste efecte pot fi evitate prin evitarea tratérii pentru stadiile imature imediat dupa sezonul mustei
din genul Hypoderma sau dupa stadiile de dezvoltare ale larvelor unde aceste zone pot fi afectate.
A

4 \x'*tareii evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
dfodus. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
“7 prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam s contactati mai intai medicul
o dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizaiei
\k e v-"c_l‘e;cvbmércializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
- deraportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv@icbmv.ro.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporald. Trebuie verificatd
si acuratetea dispozitivului cu care se face dozarea.

Daci tratarea animalelor se face colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea lor
corporald, pentru evita sub- sau supradozarea.

La bovine se administreaza 200 pg ivermectind/kg greutate corporala corespunzand la 0.02 ml produs
medicinal veterinar.

Greutatea 50 11001 150|200 |250 {300 |350 |[400 |450 |3500 550 600
corporala
(kg)

Doza de 1,0 12,0 13,0 14,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0 | 11,0 | 12,0
produs
medicinal
veterinar

(ml)

La bovine dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doud locuri de injectare pentru a reduce
disconfortul ocazional sau rectiile de la locul injectarii.

La oi si capre se administreazi 200 pg ivermectin/ kg greutate corporald corespunzind la 0.02 ml
produs medicinal veterinar.

Greutatea corporala | 25 50 75
(kg)

Doza de produs 0,5 1,0 1,5
medicinal veterinar

(ml)

Pentru tratamentul scabiei se vor administra 2 injectii la interval de 7 zile.

La mieii care cantiresc mai putin de 12 kg se va administra 0,1 ml de Pandex /5 kg. Se vor utiliza
seringi de 1 ml.

La porci se administreaza 300 pg ivermectind/kg greutate corporald corespunzand la 0.03 ml produs
medicinal veterinar.

Greutatea | 16 33 66 100 133 166 200
corporald
(kg)

Doza de 0,5 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0
produs
medicinal
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veterinar

(mi)

Doza recomandata de produs medicinal veterinar la purceii care cantiresc mai putin (ié }ﬁt‘Gkg es
0,1 ml/3 kg. A

(LI
b

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Se injecteazd in pliul pielii din fata sau spatele umarului la bovine §i in zona gatului la oi, capre si
porci.

Se va utiliza echipament steril si se va dezinfecta locul injectérii cu un dezinfectant potrivit. Se vor
utiliza ace sterile pentru a reduce riscul infectiilor la locul injectarii.

10. Perioade de asteptare

Carne:

Bovine - 49 zile

Oi, capre si porc — 14 zile

Lapte:

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original. A se feri de lumina directa a soarelui.

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

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

110303
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Flacoane-de sticla de culoare galben-portocalie, de tip II, de 25 ml, 50 ml sau 100 ml, inchise cu dop
de‘g'%?ciu@_nitrilic, in cutie de carton cu céte I flacon.

e,posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

".i,":A 15, : ,..»?ﬁtﬁ ultimei revizuiri a prospectului
06/2026
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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str., 4550-Peshtera, Bulgaria

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Tel +32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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