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1.@‘)ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
?RCI;VIIVERMECTIN 1 %, 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine §i porcine

N\ 2. EOMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
o 100 ml produs contine:

A

~

Substante active:
Ivermectind ........oovviiiiiiiniiiiieeennne. lg

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora pana la ugor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine, ovine si porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Romivermectin 1 % este recomandat in combaterea endo- si ectoparazitilor la bovine, ovine si porcine,

dupd cum urmeaza:

- la bovine: Trichostrongylus spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp., Ostertagia spp.,
Haemonchus placei, Strongyloides papillosus, Toxocara vitulorum, Paradfilaria, Thelasia, Dictyocaulus
viviparus, Hypoderma spp., Haematopinus eurystenus, Solenopotes capillatus, Sarcoptes scabiae var.
bovis, Psoroptes communis var. bovis, Chorioptes bovis, Ornithodores spp. si Boophilus.

- la ovine: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Trychostrongylus, Nematodirus filicollis,
Oesophagostomum, Chabertia ovina, Trichuris ovis, Strongyloides, Protostrongylus, Oestrus ovis,
Sarcoptes scabiae, Psoroptes comunis, Psorergates ovis.

- la porcine: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Metastrongylus spp., Strongyloides, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus, Haematopinus suis, Sarcoptes scabiae, Trichinella spiralis.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animalele in lactatie de la care se obtine lapte destinat consumului uman. La

bovine cu hipodermoza nu se administreaza in perioada decembrie — martie pentru ca larvele
migratoare din canalul vertebral pot muri si, astfel, determina paralizii §i pareze ale animalelor.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pentru evitarea accidentelor, respectiv a rupturii esofagului produse de stadiul larvar a Hypodermei

lineatum si a paraliziilor produse de forma larvard a Hypodermei bovis, cand aceasta se afld in canalul
vertebral, bovinele vor fi tratate, fie inainte, fie dupa depasirea acestor stadii de dezvoltare a larvelor.
Se recomanda vaccinarea contra anaerobiozelor la ovine inainte de tratament.

Misuri care ar trebui sé fie luate pentru a evita urméatoarele practici, deoarece acestea sporesc riscul de
dezvoltare a rezistentei si ar ar avea ca rezultat o terapie ineficienta:

- utilizéri frecvente ale antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada extinsé de timp.

- subdozarea care poate fi datoratd subestimdrii greutdfii corporale, greseala de administrare a
produsului sau a lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca este cazul).




Suspectarea de cazuri clinice de rezistentd la antihelmintice ar trebui si fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor corespunzitoare (de exemplu, Testul de Reducere a Numarului de Oua;ign Fecale). In
cazul in care rezultatele testului sugereaza o rezistentd putemlca la un antlhelmlnu@ Q)emal vor fi
utilizate alte antihelmintice care apartin altor clase farmacologice i care au un mod dlfegérfe actiune.

3,
é%(’ 7y
4.5. Precautii speciale pentru utilizare " ” AR 1,
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Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizérii acelor §i seringilor.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar dac a fost injectata o cantitate redusa de produs.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Existd posibilitatea aparitiei unor reactii locale la locul de injectare.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat.
Ivermectina se poate administra la animalele gestante.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se injecteazi subcutanat, utilizdndu-se urmétoarele doze:

- la bovine: 1 ml/50 kg greutate vie, pe latura gatului;

- la ovine: 0,5 ml/25 kg greutate vie, pe fafa mediald a membrelor posterioare;

- la porcme 1 ml/35 kg greutate vie, la baza urechii sau la nivelul abdomenului;

In cazuri grave de scabie, in vederea distrugerii formelor de rezistenfd ale parazifilor (oud), se
recomanda doud injectiri cu Romivermectin 1 % la interval de 7-8 zile.

Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare, se va determina greutatea animalelor cit mai corect

p051b11
In cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutate pentru a se evita

subdozarea sau supradozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

La bovine si suine simptomele supradozirii constau in ataxie,apatie, depresw si ocazional moarte.
La suine 1n supradozare apare letargie,ataxie,tremuraturi,decubit lateral i midriaza.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si méasurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare
Bovine: carne si organe comestibile 49 de zile.
Porcine 28 zile;

Ovine 21 de zile. |
Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie de la care se obfine lapte destinat consumului uman.
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%h'tf a farmacoterapeutici: Endectocide, avermectine.
nCoddl veterinar ATC ivermectina: QP54AA01.

A 1:13 ) .

.1 Proprietiti farmacodinamice :

(yé%nectina este un antibiotic din clasa lactonelor macrociclice, care se obtine din fermentarea
Jis, ulterior fiind hidrogenat pe cale chimica.

microorganismului teluric Streptomices avermill

Produsul actioneaza asupra sistemului nervos al nematodelor si artropodelor parazite, provocand
paralizia si moartea acestora prin stimularea producerii acidului gammaaminobutiric (GABA) la nivelul
sinapselor ceea ce intrerupe transmiterea influxului nervos. Datoritd acestui mecanism, produsul nu are
actiune asupra cestodelor si a trematodelor, deoarece acestea nu secreti GABA ca mediator chimic la
nivelul sinapselor. Ivermectina este activa si fatd de larvele unor miaze (Hypoderma, Gastrophylus,
Oestrus), ca si fatd de insectele care se hranesc cu sange si detritusuri celulare (paduchi, capuse, etc.).
Deoarece ivermectinele nu au actiune asupra producfiei de acetilcolind, principalul mediator chimic al
influxului nervos la mamifere, toxicitatea produsului este relativ redusa.

5.2. Proprietiti farmacocinetice
Ivermectina este bine distribuita in toate tesuturile , cu exceptia lichidului cefalorahidian, minimizdndu-

se astfel toxicitatea. Are un timp de injumatitire relativ lung la majoritatea speciilor. Este metabolizati
in ficat pe cale oxidativa fiind apoi eliminata in principal prin intermediul fecalelor. Mai putin de 5%
din ivermectind sau metaboliti ai acesteia sunt eliminati prin urind. Parametrii farmacocinetici ai
ivermectinei sunt: la bovine volumul de distribuire = 0,45-2,4 litri/kg, timpul de injumatatire = 2-3 zile,
clearence-ul (volumul de plasma debarasatd) = 0,79 litri/kg/zi; la ovine volumul de distribuire = 4,6
litri/kg, timpul de injumititire = 2-7 zile; la suine: volumul de distribuire = 4 litri/kg, timpul de

injumatatire = 0,5 zile
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Glicerol formal si propilen glicol.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Termen 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: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperatura mai micd de 25 °C, in ambalajul original.
A nu se folosi dupi data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilena sau sticld cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu ce confin: 5, 10, 20, 50 si 100

ml. Ambalaj secundar: cutie de carton x flacon de 5 ml, x flacon de 10 ml, x flacon de 20 ml, x flacon
de 50 ml, x flacon de 100 ml.




N

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat %}_a deseurilor
A

-4

provenite din utilizarea unui astfel de produs =3
Orice produs medicial veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor %%’él , produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. \a% @%’ . b
LYY
< © ’Jd )/ W\
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 409010%23:‘\\“

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, IIfov, Romaénia.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10; e-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
10.08.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe bazi de reteta veterinara.
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R Qfé A INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
N 3 ‘ Cutie de carton

RQMIVERMECTIN 1 %, 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine.

0
&z W‘““fvermectma

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa
Ivermectina: 1 g/100 ml

Excipienti:
Glicerol formal si propilen glicol.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 si 100 ml.

[ 5. SPECI TINTA
Bovine, porcine si ovine.

| 6. INDICATII
Romivermectin 1 % este recomandat in combaterea endo- si ectoparazitilor la bovine, ovine i porcine,
dupd cum urmeaza:
- la bovine: Trichostrongylus spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp., Ostertagia spp.,
Haemonchus placei, Strongyloides papillosus, Toxocara vitulorum, Parafilaria, T} helasia, Dictyocaulus
viviparus, Hypoderma spp., Haematopinus eurystenus, Solenopotes capillatus, Sarcoptes scabiae var.
bovis, Psoroptes communis var. bovis, Chorioptes bovis, Ornithodores spp. si Boophilus.
- la ovine: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Trychostrongylus, Nematodirus filicollis,
Oesophagostomum, Chabertia ovina, Trichuris ovis, Strongyloides, Protostrongylus, Oestrus ovis,
Sarcoptes scabiae, Psoroptes comunis, Psorergates ovis.
- la porcine: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Metastrongylus spp., Strongyloides, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus, Haematopinus suis, Sarcoptes scabiae, Trichinella spiralis.

’ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se injecteaza subcutanat, utilizindu-se urmatoarele doze:
- la bovine: 1 ml/50 kg greutate vie, pe latura gatului;
- la ovine: 0,5 ml/25 kg greutate vie, pe fata mediald a membrelor posterioare;
-la porcme 1 ml/35 kg greutate vie, la baza urechii sau la nivelul abdomenului;
In cazuri grave de scabie, in vederea distrugerii formelor de rezistentd ale parazitilor (oud), se
recomandi doud injectéri cu Romivermectin 1 % la interval de 7-8 zile.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine: carne si organe: 49 zile.
Porcine: carne si organe: 28 zile.
Ovine: carne si organe: 21 zile.
Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie de la care se obtine lapte destinat consumului uman.




[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Pentru evitarea accidentelor, respectiv a rupturii esofagului produse de stadiul larvar ggilypodermei
lineatum si a paraliziilor produse de forma larvara a Hypodermei bovis, cdnd aceasta SES Jn canalul
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vertebral, bovinele vor fi tratate, fie inainte, fie dupa depisirea acestor stadii de dezvoltdEg pglor.
Se recomanda vaccinarea contra anaerobiozeelor la ovine inainte de tratament. Sz=
237 &
[ 10. DATA EXPIRARII 54),)%;”1/03” 0
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EXP (lund/an) ...........coceneee
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C. A se pastra fn ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ YETERIN » SI CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” I
A nu se lisa la indemana copiilor.

ﬁS. NUMELE SI ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL LOTULUI

................




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE
UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de polietileni sau sticla de 5, 10, 20, S0 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMIVERMECTIN 1 %, 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine i porcine.

»
downy
Ivermecting

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Ivermecting, 1 g/ 100 ml

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5 ml
10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza injectabil subcutanat.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne §i organe 49 zile.
Porcine: carne si organe 28 zile.

Ovine: carne si organe 21 zile.
Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie de la care se obtine lapte destinat consumului uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie covvvviiiinnnnn

| 7. DATA EXPIRARII

EXP lund.../an..............
Dupai desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane polietilena sau sticla de 100 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMIVERMECTIN 1 %, 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcgyg2 ¥ o
s 2e%, N P
Ivermectind 220 g S OE

RTINS
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l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa
Ivermectind: 1g/100 ml

Excipienti:
Glicerol formal si propilen glicol.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA l
Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml.

| 5. SPECII TINTA ]
Bovine, porcine si ovine.

| 6. INDICATII |
Romivermectin 1 % este recomandat in combaterea endo- si ectoparazifilor la bovine, ovine si porcine,

dupa cum urmeaza:

- la bovine: Trichostrongylus spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp., Ostertagia spp.,
Haemonchus placei, Strongyloides papillosus, Toxocara vitulorum, Parafilaria, Thelasia, Dictyocaulus
viviparus, Hypoderma spp., Haematopinus eurystenus, Solenopotes capillatus, Sarcoptes scabiae var.
bovis, Psoroptes communis var. bovis, Chorioptes bovis, Ornithodores spp. si Boophilus.

- la ovine: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Trychostrongylus, Nematodirus filicollis,
Oesophagostomum, Chabertia ovina, Trichuris ovis, Strongyloides, Protostrongylus, Qestrus ovis,
Sarcoptes scabiae, Psoroptes comunis, Psorergates ovis.

- la porcine: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Metastrongylus spp., Strongyloides, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus, Haematopinus suis, Sarcoptes scabiae, Trichinella spiralis.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se injecteazi subcutanat, utilizandu-se urmatoarele doze:
- la bovine: 1 ml/50 kg greutate vie, pe latura gatului;
- la ovine: 0,5 ml/25 kg greutate vie, pe fata mediald a membrelor posterioare;
- 1a porcine: 1 ml/35 kg greutate vie, la baza urechii sau la nivelul abdomenului;
In cazuri grave de scabie, in vederea distrugerii formelor de rezisten{d ale parazifilor (oud), se

recomanda doud injectiri cu Romivermectin 1 % la interval de 7-8 zile.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Bovine: carne si organe 49 de zile.
Porcine: carne si organe 28 zile;

Ovine: carne si organe 21 de zile.
Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie de la care se obfine lapte destinat consumului uman.




[ € ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Bentru evitarea accidentelor, respectiv a rupturii esofagului produse de stadiul larvar a Hypoderme

. ) Bneatum si a paraliziilor produse de forma larvard a Hypodermei bovis, cind aceasta se afld in canalu
7 Vertebral, bovinele vor fi tratate, fie inainte, fie dupa depasirea acestor stadii de dezvoltare a larvelor.

\ . . . . .
% Se recomanda vaccinarea contra anaerobiozeelor la ovine inainte de tratament.

M

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) .........c.cconenenn
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 7 zile.

, 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII PRIVIND

s

ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

I 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL LOTULUI ]
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PROSPECT Q
ROMIVERMECTIN 1%, 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcifiggidvine.
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DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE % 2%, .
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, IIfov, Romanid- 5 Shae:
’)""2,1rom)a\\“\“P

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10; e-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMIVERMECTIN 1%, 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine §i porcine.

Ivermectina.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active :

100 ml produs contine:

IVErmeCting .....co.vniiniiiiiii e lg

Excipienti:
Glicerol formal si propilen glicol.

4. INDICATII
Romivermectin 1 % este recomandat in combaterea endo- si ectoparazitilor la bovine, ovine si porcine,

dupd cum urmeaza:

- la bovine: Trichostrongylus spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp., Ostertagia spp.,
Haemonchus placei, Strongyloides papillosus, Toxocara vitulorum, Parafilaria, Thelasia, Dictyocaulus
viviparus, Hypoderma spp., Haematopinus eurystenus, Solenopotes capillatus, Sarcoptes scabiae var.
bovis, Psoroptes communis var. bovis, Chorioptes bovis, Ornithodores spp. si Boophilus.

- la ovine: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Trychostrongylus, Nematodirus filicollis,
Oesophagostomum, Chabertia ovina, Trichuris ovis, Strongyloides, Protostrongylus, Oestrus ovis,
Sarcoptes scabiae, Psoroptes comunis, Psorergates ovis.

- la porcine: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Metastrongylus spp., Strongyloides, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus, Haematopinus suis, Sarcoptes scabiae, Trichinella spiralis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animalele in lactatie de la care se obtine lapte destinat consumului uman. La

bovine cu hipodermoza nu se administreaza in perioada decembrie — martie pentru ca larvele
migratoare din canalul vertebral pot muri si, astfel, determina paralizii si pareze ale animalelor.

6. REACTII ADVERSE
Exista posibilitatea aparitiei unor reactii locale la locul de injectare.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine si ovine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se injecteaza subcutanat, utilizindu-se urmdatoarele doze:

- la bovine: 1 ml/50 kg greutate vie, pe latura gatului;
- la ovine: 0,5 ml/25 kg greutate vie, pe fata mediala a membrelor posterioare;
- la porcine: 1 ml/35 kg greutate vie, la baza urechii sau la nivelul abdomenului;

14
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Ir%cazurl grave de scabie, in vederea distrugerii formelor de rezistentd ale parazifilor (oua), s

P o . ) X )
Syecemanda doud injectari cu Romivermectin 1 % la interval de 7-8 zile.

¥ A . . - . . A :
Penfru asigurarea unei doze corespunzitoare, se va determina greutatea animalelor cit mai corec

S bogibil.

o 2 o A . . ~ . .
?j-‘ir“'m‘?‘ Igf cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in funcfie de greutate pentru a se evit
U )

#  .,.*subdozarea sau supradozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Scroafele gestante vor fi tratate cu 10-12 zile inaintea fatérii pentru a nu infesta cu paraziti purceii nou

néscuti.
Vierii vor fi tratati de doud ori pe an, iar scrofitele cu 10-12 zile inainte de monta.
Pentru toate speciile, se recomandi ca, in paralel cu tratamentul general al efectivelor, sd se efectuezc

dezinsectia addposturilor si utilajelor, utilizind Romparasect 5 % in concentratie de 2 ml la 1 litru apé.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine: carne si organe 49 de zile.
Porcine: carne si organe 28 zile;

Ovine: carne gi organe 21 de zile.
Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie de la care se obfine lapte destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C,in ambalajul original

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Pentru evitarea accidentelor, respectiv a rupturii esofagului produse de stadiul larvar a Hypodermei

lineatum i a paraliziilor produse de forma larvard a Hypodermei bovis, cind aceasta se afli in canalul
vertebral, bovinele vor fi tratate, fie Inainte, fie dupa depasirea acestor stadii de dezvoltare a larvelor.
Se recomanda vaccinarea contra anaerobiozelor la ovine inainte de tratament.

Masuri care ar trebui si fie luate pentru a evita urmétoarele practici, deoarece acestea sporesc riscul de
dezvoltare a rezistentei i ar ar avea ca rezultat o terapie ineficienti:

- utilizari frecvente ale antihelminticelor din aceeasi clas3, pe o perioada extinsa de timp.

- subdozarea care poate fi datoratd subestimdrii greutatii corporale, greseala de administrare a
produsului sau a lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci este cazul).

Suspectarea de cazuri clinice de rezistenta la antihelmintice ar trebui si fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor corespunzitoare (de exemplu Testul de reducere a numdrului de oud din fecale). In
cazul In care rezultatele testului sugereaza o rezisten{d puternica la un antihelmintic special, vor fi
utilizate alte antihelmintice care apartin altor clase farmacologice §i care au un mod diferit de actiune.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlcmal

veterinar la animale
Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si sermgllor

in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectaté o cantitate redusa de produs.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat.
Ivermectina se poate administra la animalele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (s1mptome, procedurl de urgenta, antidoturi)
La bovine si suine simptomele supradozirii constau in ataxie, apatie, depres1e si ocazmnal moarte.

La suine In supradozare apare letargie, ataxie,tremuraturi, decubit lateral i midriaza.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd §i mésurile generale de sustinere a

animalului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat in

conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Ambalaj primar: Flacoane de polietilena sau sticld cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu ce confin:

5, 10, 20, 50 si 100 ml. Ambalaj secundar: cutie de carton x flacon de 5 ml, x flacon de 10 ml, x
flacon de 20 ml, x flacon de 50 ml, x flacon de 100 ml.

Se va elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugam sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autonzatlel de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Ilffov, Romania.

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10
e-mail: romvac@romvac.ro
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