priced ~ L

. [Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pandex 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:
Substanta activi:
Ivermectina................ 6 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Galat de propil 0,065 mg
Butilhidroxitoluen 0,065 mg
Macrogoglicerol ricinoleat

Acid citric monohidrat 0,080 mg

Trigliceride cu lant mediu (ulei de cocos)

Propilenglicol

Stiuleti de porumb

Granule de culoare galbui pani la maro.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Porci

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, pulmonare, renale si tratamentul paduchilor si a

scabiei produse de urmatoarele specii de paraziti:

Viermi rotunzi gastrointestinali:

Ascaris suum (forme adulte si L4)
Ascarops strongylina (forme adulte si 1.4)
Hyostrongylus rubidus (forme adulte si L4)
Oesophagostomum spp. (forme adulte si L4)
Strongyloides ransomi (forme adulte)*

Viermi renali
Stephanurus dentatus (forme adulte si L4)
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Viermi pulmonari:
Metastrongylus spp. (forme adulte)

Paduchi: -
Haematopinus suis**

Acarienii scabiei:
Sarcoptes scabiei var. suis***

* Ivermectina administrati in furaje scroafelor gestante inainte de fatare controleazi transmiterea prin
lapte a S. ransomi la purcei

** Nu au mai fost identificati paduchi la 7-14 zile dupa tratament.
%% Animalele tratate au eliminat acarienii pana la 7-14 zile de la inceperea tratamentului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ivermectind sau la oricare dintre excipienti.
Pandex 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat a fost formulat special pentru a se utiliza doar la
porci. Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la alte specii de animale.

3.4  Atentioniri speciale

Contactul porcilor tratati cu animalele infestate, spatiile, solul sau pasunile contaminate, poate duce la
reinfestarea acestora. Deoarece efectul ivermectinei asupra acarienilor nu este imediat, evitati
contactul direct intre porcii tratati si cei netratati.

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

- Utilizarea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioada lunga de timp.
- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimarea greutatii corporale, de administrarea gresitd a
produsului medicinal veterinar la animale sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare (dac este
cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate utilizand teste specifice (de
exemplu, testul numararii oudlor din fecale). Daci rezultatele testelor indicd in mod clar instalarea
rezistentei fatd de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alti clasd
farmacologici si care are un mod diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritatie cutanati sau oculara. A se evita contactul produsutui cu pielea si
cu ochii. Dupa contactul cu pielea, spalati cu apd din abundenta. Echipamentul individual de protectie
constand din halat, manusi, masca si ochelari de protectie ar trebui sa fie purtate in momentul
manipuldrii acestui produs medicinal veterinar. Nu inhalati si nu inghititi produsul. Spalati méinile
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dupa utilizare. In caz de ingestie accidentala sau iritatie oculars solicitati imediat sfatul rnjedlculuf?i'% '

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. S T
Nu méncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

3.6 Evenimente adverse

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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

Administrat in dozele recomandate, produsul medicinal veterinar nu are efecte asupra fertilititii sau
gestatiei la animalele pentru reproductie.

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

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare oral3, in furaj.

Doze:
v' Animale tinere cu greutatea pana la 100 kg:
Doza recomandati este de 0,1 mg ivermectina per kg greutate corporald/zi timp de 7 zile
consecutive. Produsul medicinal veterinar trebuie incorporat cu grija in furaje, iar amestecul
rezultat trebuie administrat continuu ca sursd unici de alimentatie timp de 7 zile consecutive.

v" Animale cu greutatea sub 40 kg:
O proportie de amestec de 2 g ivermectina per tond de furaj (2 ppm) asigura respectarea unei doze
minime de 0,1 mg ivermectina /kg greutate corporald/zi la purceii cu greutatea sub 40 kg al céror
consum mediu zilnic este egal cu 5% din greutatea lor corporali.

v' Animale cu greutatea intre 40 si 100 kg:
Proportia de ivermectind trebuie crescuti la 2,4 g ivermectina per tona furaj (2,4 ppm) pentru
porcii a ciror greutate corporald variaza Intre 40 kg si 100 kg si al caror consum mediu zilnic este
sub 5% din greutatea lor corporala.

v Animale cu regim de hrani restrictiv:

Pentru porcii cu regim de hrana restrictiv, cantitatea de premix se poate calcula astfel:

Proportie de amestec (ppm) = X unde X = Greutate corporald medie (kg)
10 Consum mediu zilnic (kg)

Mod de administrare

Produsul medicinal veterinar trebuie amestecat omogen in furaj. Ivermectina se amesteci mai bine
adaugénd 1 volum de produs medicinal veterinar in 14 volume de furaj fin micinat. Acest amestec
intermediar trebuie apoi addugat in hrand conform tabelului de mai jos pentru a obtine doza

recomandati pentru porcii pentru ingrisat.
Greutatea corporali a | Proportia de Pandex 6 mg/g Proportia de ivermectina
porcilor (kg) premix (g/tona furaj) in g/tona furaj (ppm)
sub 40 kg 333 2,0
40 - 100 kg 400* 2,4




Porci adulti (scroafe si vieri):
Modul de hrinire a scroafelor si a vierilor necesitd amestecarea ivermectinei in hrand intr- o
concentratie care si permiti un tratament adecvat in functie de cantitatea de hrand alocata fiecdrui

animal.

Doza recomandata de 100 meg ivermectind / kg / zi timp de 7 zile se obtine la animalele adulte prin
amestecarea corespunzitoare a 1,67 kg produs medicinal veterinar cu 998,3 kg furaje pentru porcii
adulti, pentru a obtine 10 g ivermectind per tona (10 ppm). Acest furaj trebuie administrat cu o rata de
1 kg la 100 kg greutate corporald timp de 7 sile consecutiv. Animalele nu trebuie sd primeasca altd
hrani inainte de a consuma hrana medicamentata.

Deoarece tipurile de alimentatie a scroafelor pot varia in functie de diferitele faze ale ciclului lor de
reproducere (adicd hranirea limitata in timpul gestatiei si hranirea ad libitum in timpul lactatiei), rata
de includere a ivermectinei per tond de furaj ar trebui ajustata in consecinti pentru a atinge doza
recomandati de 100 mcg/ kg / zi.

De exemplu, pot fi luate in considerare urmitoarele rate de includere pentru produsul medicinal
veterinar Pandex 6 mg/g premix in functie de greutatea corporald a animalelor si cantitatea de furaje
ingerate:

Greutatea corporala Aportul ’zﬂmc de furaj Proportia de PANDEX 6 mg/g premix
[ke] medicamentat amestec [ke/toni de furaj]
[ke] [ppm]
2,0 10,00 1,67
200 2,5 8,00 1,33
3,0 ' 6,67 1,11
250 2.5 10,00 1,67
3.0 8,33 1.39

*Observatie: 1 kg Pandex 6 mg/g premix contine 6 g ivermectind.

Cantitatea de produs medicinal veterinar necesara pentru tratamentul unui numdr specific de scroafe
pe baza greutitii corporale medii se calculeaza dupa urmétoarea formula:

Greutatea corporald medie (kg) x numir de animale x 7 zile
Cantitate produs medicinal veterinar (g) =

60
Exemplu:
Scroafe de 200 kg x 10 animale x 7 zile
Cantitate produs medicinal veterinar (g) = =2333¢g
60
Este nevoie de 233,3 g produs medicinal veterinar pentru a trata 10 scroafe de 200 kg, timp de 7 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajele concentrate inainte de a-1 adduga la furajele
finite. Furajele finite care contin produsul medicinal veterinar pot fi supuse granularii.

Program terapeutic recomandat: La elaborarea programului pentru controlul parazitilor este important
54 se asigure tratamentul tuturor animalelor din efectivul de reproductie. Dupa tratamentul initial,
produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu regularitate dupd schema de mai jos:

Perioadele de Numairul de

tratament tratamente

14 —21 zile inainte de
parturitie

Categoria de animale | Durata tratamentului

Scroafe 7 zile De douad ori pe an




. 14 - 21 zile inainte de - |
Scrofite 7 zile : ) .. | De doui ori pe an
Inseminare sau parturitie
Vieri 7 zile De doud sri pe an
{naintea plasérii in Depinde de
Porci pentru ingrisat 7 zile ~ p¥ expunerea
adaposturi curate . ..
animalelor la paraziti

Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald. Trebuie verificati
acuratetea dispozitivului cu care se face dozarea. Daci tratarea animalelor se face colectiv sinu
individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea lor corporala pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgent si antidoturi)

Dupa incorporarea in furaje la porci a unor doze de pana la 5 ori mai mari decit doza recomandati de

0,1 mg ivermectind pe kg greutate corporala timp de 21 zile consecutiv (de 3 ori mai mult decat durata
recomandata pentru un tratament), produsul medicinal veterinar nu a provocat reactii adverse datorate
tratamentului. Nu se cunoaste un antidot specific.

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

Porci: carne si organe: 12 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA01
4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este o substanta din clasa lactonelor macrociclice care are efect endectocid si mod de
actiune unic. Compusii acestei clase au afinitate marcati pentru canalele de clor glutamat — dependente
care se gasesc in celulele nervoase si musculare ale nevertebratelor. Acesti compusi se conecteazi
selectiv la aceste canale, care cresc permeabilitatea membranei la ionii de clor si hiperpolarizarea
celulelor nervoase sau musculare cauzind paralizia si moartea parazitilor. Lactonele macrociclice pot
interactiona, de asemenea, cu canalele de clor ligand — dependente care reactioneaza cu
neuromediatorul GABA (acid - y - aminobutiric). Bariera protectoare a compusilor din aceasti clasa
rezultd din faptul ¢ mamiferele nu au canale de clor glutamat — dependente. Lactonele macrociclice
sunt bine tolerate de mamifere, pentru ci au afinitate foarte scazutd pentru alte canale de clor ligand —
dependente care existd in cle si nu pot traversa cu usurinti bariera hematoencefalici.

4.3 Farmacocinetica

Concentratie plasmatici maxim3

Dupa ce porcii au fost hréniti cu acest furaj medicamentat ce contine 2 ppm ivermectind marcati cu
tritiu, in doza recomandati de 0,1 mg/kg/zi, nivelul plasmatic al echivalentilor de ivermectini in
timpul tratamentului a fost de 29,7 ppb. La 21 zile dupa tratament, nivelul plasmatic mediu a fost mai
mic de 0,1 ppb.




wé‘;lﬁl:féita,'ﬂe elinsinare si ciile de excretie
‘Dupa ce porgiii‘,“'au fost hraniti cu acest furaj medicamentat ce contine 2 ppm ivermectind marcati cu
tritiu, in dogza recomandata de 0,1 mg/kg/zi, in timpul tratamentului ficatul continea cele mai mari
reziduuri medii de 237,1 ppb, urmate de grasime, rinichi si muschi care contineau 207,2, 1 16,8 51 57,5
ppb, respectiv. Intre 3 si 21 zile dupd tratament, grdsimea continea cel mai ridicat nivel mediu de
reziduuri. La 7 zile dupa tratament, reziduurile totale medii in ficat, grasime, rinichi si muschi au fost
de 10,7, 18,0, 3,1 si respectiv 2,5 ppb. Muschii contin, in general, cantitatea cea mai micé de reziduuri.
Radioactivitatea masurata in materiile fecale colectate in timpul celor 7 zile de tratament si21 zile
dupi tratament s-a ridicat la 95,6% pani la 105,7%. Doar 0,1 pani la 0,3% din radioactivitatea gésitd a
fost continuti in urina, restul fiind in fecale. Cea mai mare parte a radioactivitatii a fost excretata la 3
zile dupa tratament.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi 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 vanzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana sau in furaje granulate: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original, in incaperi uscate si bine ventilate, la temperaturd mai mica de 25°C,
protejat de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri multistrat (PP/AI/PE de joasa densitate) de 12,5 g, 125 g, 500 g sau 1000 g.
Sac dublu din polietilena de joasa densitate x 25 kg, ambalat in sac de hartie triplustratificat.

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 ajungd in cursurile de apd, deoarece ivermectina poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :

Biovet JSC

7. NUMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 16 noiembrie 2021

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

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



A. ETICHETAREA
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[INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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lic multistrat (PP/AVPE de joasa densitate) de 1000 g

'JTIV Sac din polietileni de joasi densitate de 25 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pandex 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine :
Substanta activa:

Tvermectind .............. 6 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen .... 0,065 mg
Galat de propil.......... 0,065 mg

Acid citric monohidrat....0,080 mg

\?. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 g
25 kg

4. SPECH TINTA

Porci

(5. INDICATII

Bl

Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, pulmonare, renale si tratamentul paduchilor sia

scabiei produse de urmatoarele specii de paraziti:

Viermi rotunzi gastrointestinali:

Ascaris suum (forme adulte §i L4)

Ascarops strongylina (forme adulte si L4)
Hyostrongylus rubidus (forme adulte si L4)
Oesophagostomum spp. (forme adulte si L4)
Strongyloides ransomi (forme adulte)*

Viermi renali:
Stephanurus dentatus (forme adulte si L4)

Viermi pulmonari:
Metastrongylus spp. (forme adulte)

Paduchi:

Haematopinus suis**



Acarienii scabiei:
Sarcoptes scabiei var. suis***

* Ivermectina administrata in furaje scroafelor gestante inainte de fitare controleazi transmiterea prin
lapte a S. ransomi la purcei

** Nu au mai fost identificati paduchi la 7-14 zile dupi tratament.

***Animalele tratate au eliminat acarienii pana la 7-14 zile de la inceperea tratamentului.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oralg, in furaj.

Doze:
v" Animale tinere cu greutatea péni la 100 kg:

Doza recomandati este de 0,1 mg ivermectina per kg greutate corporald/zi timp de 7 zile
consecutive. Produsul medicinal veterinar trebuie incorporat cu griji in furaje, iar amestecul
rezultat trebuie administrat continuu ca sursi unici de alimentatie timp de 7 zile consecutive.

v' Animale cu greutatea sub 40 kg
O proportie de amestec de 2 g ivermectina per tond de furaj (2 ppm) asigura respectarea unei doze
minime de 0,1 mg ivermectina/kg greutate corporald/zi la purceii cu greutatea sub 40 kg al caror
consum mediu zilnic este egal cu 5% din greutatea lor corporala.

v’ Animale cu greutatea intre 40 si 100 kg
Proportia de ivermectin trebuie crescut la 2,4 g ivermectina per tona furaj (2,4 ppm) pentru
porcii a cédror greutate corporald variaz intre 40 kg si 100 kg si al caror consum mediu zilnic este
sub 5% din greutatea lor corporala.

v' Animale cu regim de hrani restrictiv

Pentru porcii cu regim de hrana restrictiv, cantitatea de premix se poate calcula astfel:

Proportie de amestec (ppm) = X unde X = Greutate corporald medie (kg)
10 Consum mediu zilnic (kg)

Mod de administrare

Produsul medicinal veterinar trebuie amestecat omogen in furaj. Ivermectina se amesteci mai bine
adaugand 1 volum de produs medicinal veterinar in 14 volume de furaj fin macinat. Acest amestec
intermediar trebuie apoi addugat in hrand conform tabelului de mai jos pentru a obtine doza
recomandatd pentru porcii pentru ingrisat.

Greutatea corporali a Proportia de Pandex 6 mg/g Proportia de ivermectini
porcilor (kg) premix (g/toni furaj) in g/tond furaj (ppm)
sub 40 kg 333 2,0

40 - 100 kg 400* 24

Porci adulti (scroafe si vieri):

Modul de hrénire a scroafelor si a vierilor necesiti amestecarea ivermectinei in hrana intr- o
concentratie care si permita un tratament adecvat in functie de cantitatea de hrani alocati fiecarui
animal.

Doza recomandata de 100 mcg ivermectind / kg / zi timp de 7 zile se obtine la animalele adulte prin
amestecarea corespunzitoare a 1,67 kg produs medicinal veterinar cu 998,3 kg furaje pentru porcii
adulfi, pentru a obtine 10 g ivermectina per tona (10 ppm). Acest furaj trebuie administrat cu o rati de
1 kg la 100 kg greutate corporala timp de 7 zile consecutiv. Animalele nu trebuie sd primeasci alta
hran inainte de a consuma hrana medicamentat.
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. Dgpa%jé@_tipurile de alimentatie a scroafelor pot varia in functie de diferitele faze ale ciclului lor de
g%f)foddcere (adica hrinirea limitatd in timpul gestatiei §i hranirea ad libitum in timpul lactatiei), rata
“de includere a ivermectinei per tond de furaj ar trebui ajustata in consecintd pentru a atinge doza
" recomandati de 100 meg/ kg / zi.

De exemplu, pot fi luate in considerare urmdtoarele rate de includere pentru produs medicinal
veterinar Pandex 6 mg/g premix in functie de greutatea corporald a animalelor si cantitatea de furaje

ingerate:

Greutatea corporali Aportul ?ﬂmc de furaj Proportia de PANDEX 6 mg/g premix
[ke] medicamentat amestec (ke/tona de furaj]
[kg] [ppm]
2,0 10,00 1,67
200 2,5 8,00 1,33
3,0 6,67 1,11
2.5 10,00 1,67
250 3.0 8,33 1.39

*Qbservatie: 1 kg Pandex 6 mg/g premix confine 6 g jvermectina.

Cantitatea de produs medicinal veterinar necesara pentru tratamentul unui numar specific de scroafe
pe baza greutitii corporale medii se calculeaza dupa urmitoarea formula:

Greutatea corporald medie (kg) x numar de animale x 7 zile

Cantitate produs medicinal veterinar (g) = -
60

Exemplu:
Scroafe de 200 kg x 10 animale x 7 zile

Cantitate produs medicinal veterinar (g) = =2333¢g
60
Este nevoie de 233,3 g produs medicinal veterinar pentru a trata 10 scroafe de 200 kg, timp de 7 zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajele concentrate inainte de a-1 adduga la furajele
finite. Furajele finite care contin produsul medicinal veterinar pot fi supuse granulrii.

Program terapeutic recomandat: La elaborarea programului pentru controlul parazitilor este important
sa se asigure tratamentul tuturor animalelor din efectivul de reproductie. Dupa tratamentul initial,
produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu regularitate dupa schema de mai jos:

Categoria de animale | Durata tratamentului Perioadele de Numirul de
tratament tratamente
. 4 —21 zile inai .
Scroafe 7 zile 14-21zile ! r}amte de De doud ori pe an
parturitie
. 4 - 21 zile inaint .
Scrofite 7 zile . ! 41 ziie Inainte de De doua ori pe an
inseminare sau parturifie
Vieri 7 zile De doua ori pe an
Inaintea plasarii in Depinde de
Porci pentru ingrasgat 7 zile intea pr expunerea
’ adaposturi curate

animalelor la paraziti |

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald. Trebuie verificatd
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 a evita subdozarea sau
supradozarea.



| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de agsteptare:
Porci: carne si organe: 12 zile

| 8. DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa incorporare in hrani sau furaj granulat, a se utiliza in interval de 3 luni.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j

A se pastra in ambalajul original, in inciperi uscate si bine ventilate, la temperatur mai mica de 25°C
protejat de lumina directs a soarelui.

’

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

A se citi prospectul nainte de utilizare.

| 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR> B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Biovet JSC
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

14



J/d“ e
A
RO

OF
, \;z

A

“INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

’ plicuri multistrat (PP/AUPE de joasi densitate) de 12,5 g, 125g,500¢

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VET_

Pandex 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine :

Substanta activa:

Ivermectind .......ccoceee 6 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen .. ..0,065 mg
Galat de propil...0,065 mg

Acid citric monohidrat... 0,080 mg

N

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

125¢g
125 ¢
500 g

(4. SPECIITINTA

Porci

[5.  INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

L

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Porci: carne si organe: 12 zile

(8.  DATA EXPIRARI

Exp. {I//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupd incorporare in hrand sau furaj granulat, a se utiliza in interval de 3 luni.



L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original, in incaperi uscate si bine ventilate, la temperatura mai micd de
25 9C, protejat de lumina directs a soarelui. ‘

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

L]

A nu se lsa la vederea si indemana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

Biovet JSC

[ 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
Pandex 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci
2, Compozitie

Fiecare g contine:
Substanta activi:
Ivermectina................ 6 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen .. ..0,065 mg
Galat de propil...0,065 mg

Acid citric monohidrat... 0,080 mg

Granule de culoare gilbui pana la maro.

3.  Specii tinta

Porci.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, pulmonare, renale si tratamentul paduchilor sia
scabiei produse de urmatoarele specii de paraziti:

Viermi rotunzi gastrointestinali:

Ascaris suum (forme adulte si L4)
Ascarops strongylina (forme adulte si L4)
Hyostrongylus rubidus (forme adulte si L4)
Oesophagostomum spp. (forme adulte si 1.4)
Strongyloides ransomi (forme adulte)*

Viermi renali:
Stephanurus dentatus (forme adulte si L4)

Viermi pulmonari:
Metastrongylus spp. (forme adulte)

Piduchi:
Haematopinus suis**

Acarienii scabiei:
Sarcoptes scabiei var. suis***

* Ivermectina administrata in furaje scroafelor gestante fnainte de fitare controleazi transmiterea prin
lapte a S. ransomi la purcei.

* * Nu au mai fost identificati paduchi la 7-14 zile dupd tratament.
* ** Animalele tratate au eliminat acarienii péna la 7-14 zile de la inceperea tratamentului.
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Contraindicatii

. Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la ivermectina sau la oricare dintre excipienti.
Pandéx 6 mg/g premix pentru furaj medicamentat a fost formulat special pentru a se utiliza doar la

pofrci..
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la alte specii de animale.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Contactul porcilor tratati cu animalele infestate, spatiile, solul sau pasunile contaminate, poate duce la
reinfestarea acestora. Deoarece efectul ivermectinei asupra acarienilor nu este imediat, evitati
contactul direct intre porcii tratati si cei netratati.

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

- Utilizarea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pentru o perioada lunga de timp.
- Subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea greutitii corporale, de administrarea gresitd a
produsului medicinal veterinar la animale sau de necalibrarea dispozitivelor de dozare (daca este
cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate utilizdnd teste specifice (de
exemplu, testul numararii oudlor din fecale). Dacd rezultatele testelor indicd in mod clar instalarea
rezistentei fata de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitic din alta clasa
farmacologica si care are un mod diferit de acfiune.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu sunt.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la ivermectind sau la oricare dintre excipienti trebuie sd
evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritatie cutanati sau oculara. A se evita contactul produsului cu pielea si
cu ochii. Dupa contactul cu pielea, spalati cu apd din abundenta. Echipamentul individual de protectie
constand din halat, manusi, masca si ochelari de protectie ar trebui sa fie purtate in momentul
manipulirii acestui produs medicinal veterinar. Nu inhalati si nu inghititi produsul. Spalati mdinile
dupi utilizare. In caz de ingestie accidentald sau iritatie oculard solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Gestatie si lactatie:

Administrat in dozele recomandate, Pandex 6 mg/g premix nu are efecte asupra fertilitatii sau gestatiei
la animalele pentru reproductie.



Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj: RN IR

Dupa incorporarea in furaje la porci a unor doze de péna la 5 ori mai mari decat doza recomandati de
0,1 mg ivermectini pe kg greutate corporali timp de 21 zile consecutive (de 3 ori mai mult decat
durata recomandati pentru un tratament) produsul medicinal veterinar nu a provocat reactii adverse
datorate tratamentului. Nu se cunoaste un antidot specific.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intal medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de Ia sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@jicbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala, in furaj.

Doze:

v’ Animale tinere cu greutatea pani la 100 kg;
Doza recomandati este de 0,1 mg ivermectind per kg greutate corporald/zi timp de 7 zile
consecutive. Produsul medicinal veterinar trebuie incorporat cu grija in furaje, iar amestecul
rezultat trebuie administrat continuu ca sursa unici de alimentatie timp de 7 zile consecutive.

v" Animale cu greutatea sub 40 kg:
O proportie de amestec de 2 g ivermectin per tona de furaj (2 ppm) asigura respectarea unei doze
minime de 0,1 mg ivermectina/kg greutate corporali/zi la purceii cu greutatea sub 40 kg al caror
consum mediu zilnic este egal cu 5% din greutatea lor corporala.

v’ Animale cu greutatea intre 40 si 100 kg:
Proportia de ivermectina trebuie crescuta la 2,4 g ivermectina per tona furaj (2,4 ppm) pentru
porcii a caror greutate corporald variaza intre 40 kg si 100 kg si al ciror consum mediu zilnic este
sub 5% din greutatea lor corporala.

v" Animale cu regim de hrana restrictiv:
Pentru porcii cu regim de hrana restrictiv, cantitatea de premix se poate calcula astfel:

Proportie de amestec (ppm) = X unde X = Greutate corporald medie (kg)
10 Consum mediu zilnic (kg)

20



N
. o \t

. A '\\.: . .

.« Mod«de administrare

Produsul medicinal veterinar trebuie amestecat omogen in furaj. [vermectina se amesteca mai bine
adzugand 1 volum de produs medicinal veterinar in 14 volume de furaj fin mécinat. Acest amestec
intermediar trebuie apoi addugat in hrana conform tabelului de mai jos pentru a obtine doza

~ recomandati pentru porcii pentru ingrasat.

Greutatea corporali | Proportia de Pandex 6 mg/g Proportia de ivermectina
a porcilor (kg) premix (g/toni de furaj) in g/toni de furaj (ppm)
sub 40 kg 333 2,0
40 - 100 kg 400* 2,4

Porci adulti (scroafe si vieri):

Modul de hrinire a scroafelor si a vierilor necesitd amestecarea ivermectinei in furaj intr- o
concentratie care sd permitd un tratament adecvat in functie de cantitatea de hrani alocati fiecarui
animal.

Doza recomandati de 100 meg ivermectind/kg/zi timp de 7 zile se obtine la animalele adulte prin
amestecarea corespunzitoare a 1,67 kg produs medicinal veterinar cu 998,3 kg furaje pentru porcii
adulti, pentru a obtine 10 g ivermectina per tona (10 ppm). Acest furaj trebuie administrat cu o ratd
de 1 kg la 100 kg greutate corporald timp de 7 zile consecutiv. Animalele nu trebuie sd primeascd
altd hrana inainte de a consuma hrana medicamentata.

Deoarece tipurile de alimentatie a scroafelor pot varia in functie de diferitele faze ale ciclului lor
de reproducere (adici hranirea limitaté in timpul gestatiei si hrinirea ad libitum in timpul
lactatiei), rata de includere a ivermectinei per tond de furaj ar trebui ajustatd in consecintd pentru a
atinge doza recomandata de 100 mcg/kg/zi.

De exemplu, pot fi luate in considerare urmatoarele rate de includere pentru produs medicinal
veterinar in functie de greutatea corporald a animalelor si cantitatea de furaje ingerate:

Greutatea Aportul zilnic de furaj Proportia de Pandex 6 mg/g
corporala medicamentat amestec premix
[ke] [ke] [ppm] [kg/tona de_furaj]
2,0 10,00 1,67
200 2,5 8,00 1,33
3,0 6,67 1,11
250 2,5 10,00 1,67
3,0 8,33 1,39

*Observatie: 1 kg produs medicinal veterinar contine 6 g ivermectind.

Cantitatea de produs medicinal veterinar necesara pentru tratamentul unui numér specific de
scroafe pe baza greutitii corporale medii se calculeaza dupa urmétoarea formula:

Greutatea corporald medie (kg) x numar de animale x 7 zile
Cantitate produs medicinal veterinar (g) =

60
Exemplu:
Scroafe de 200 kg x 10 animale x 7 zile

Cantitate produs medicinal veterinar (g) = =2333¢g
60

Este nevoie de 233,3 g produs medicinal veterinar pentru a trata 10 scroafe de 200 kg, timp de 7
zile.
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Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajele concentrate inainte de a-1 adauga la
furajele finite. Furajele finite care contin produsul medicinal veterinar pot fi supuse granufaru

Program terapeutic recomandat: La elaborarea programului pentru controlul paraz1t110‘r Qste

important s se asigure tratamentul tuturor animalelor din efectivul pentru reproductie. Drip3 e
tratamentul initial, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu regularitate dupa schemz:k
mai jos:
Categoria de Durata Perioadele de Numiirul de
animale tratamentului tratament tratamente
. 14 — 21 zile inainte de .
Scroafe 7 zile . De doud ori pe an
parturitie
14 - 21 zile inainte de
Scrofite 7 zile inseminare sau De doua ori pe an
parturitie
Vieri 7 zile De doui ori pe an
Porci pentru s e Depinde de
N . Inaintea plasirii in .
ingrasat 7 zile - . expunerea animalelor
addposturi curate o
la paraziti

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali. Trebuie verificata
acuratetea dispozitivului cu care se face dozarea. Daca tratarea animalelor se face colectiv si nu
individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea lor corporala pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.

10. Perioade de asteptare

Porci: camne si organe: 12 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, in incaperi uscate si bine ventilate, la temperatura mai mica de
25 OC, protejat de lumina directi a soarelui.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa incorporare in hrana sau in furaje granulate: 3 luni.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap4, deoarece ivermectina poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.
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Uﬁﬁzat} sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
Wprovemte din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
,. 'apllcablle Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

a S'(‘jlicitati 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 prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaje:
Plicuri multistrat (PP/AI/PE de joasa densitate) de 12,5 g; 125 g; 500 g sau 1000 g.
Sac dublu din polietilena de joasi densitate x 25 kg, ambalat in sac de hartie triplustratificat.

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

15. Data 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 producitorul 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 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

17.  Alte informatii

Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.
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