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@g . E ROMIVERMECTIN 1% , solutie injectabild pentru bovine,ovine si porcine

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul [lfov, Romania.

Tel: + 40213503109, + 40213503107.

Fax: + 40213503110, + 40213527584

Fax livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMIVERMECTIN 1%, solutie injectabild pentru bovine,ovine §i porcine
Ivermectina

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

Ivermectina lg
Excipienti:
Glicerol formal, propilen glicol 100 ml

4. INDICATII

Romivermectin 1 % este recomandat in combaterea endo- si ectoparazifilor la bovine, ovine caprine si
porcine, dupd cum urmeaza:

- la bovine: Trichostrongylus spp., Qesophagostomum radiatum, Nematodirus spp.. Ostertagia spp..
Haemonchus placei, Strongyloides papillosus, Toxocara vitulorum, Pardfilaria. Thelasia. Dictyocaulus
viviparus, Hypoderma spp., Haematopinus eurystenus, Solenopotes capillatus, Sarcoples scabiue var. hovis.
Psoroptes communis var. bovis, Chorioptes bovis, Ornithodores spp. $i Boophilus.

- la ovine: Ostertagia spp., Haemonchus contortus, Trychostrongylus. Nemwodirus  filicollis,
Oesophagostomum, Chabertia ovina, Trichuris ovis, Strongyloides, Protostrongylus, Oestrus ovis. Sarcoples
scahiae, Psoroptes comunis, Psorergates ovis.

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

5. CONTRAINDICATI
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.

6. REACTH ADVERSE
Exista posibilitatea apariiei unor reactii locale la locul de injectare.




7. SPECH TINTA
Bovine, ovine. si porcine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE ,a;i;g;\? <&

Produsul se injecteaza subcutanat, utilizindu-se urmitoarele doze: HE S

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

- la ovine 0,5 ml/25 kg greutate vie, pe fata mediald a membrelor posterioare; Z _3:‘3 @r

- la porcine: 1 ml/35 kg greutate vie, la baza urechii sau la nivelul abdomenului: @%%’& ‘/\\q&

In cazuri grave de scabie, in vederea distrugerii formelor de rezistentd ale parazijilor

SN o
doua injectare cu Romivermectin 1 % la interval de 7-8 zile. & 7

79 epy1ontE

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Scroafele gestante vor fi tratate cu 10-12 zile inaintea fitarii pentru a nu infesta cu paraziti purceii nou-
niscuti.

Vierii vor fi tratati de doud ori pe an, iar scrofitele cu 10-12 zile inainte de monta.

Pentru toate speciile, se recomanda ca, in paralel cu tratamentul general al efectivelor, si se efectueze
dezinsectia addposturilor si utilajelor, utilizind Romparasect 5 % in concentratie de 2 ml la 1 litru apa.

10. TIMP DE ASTEPTARE
L.a bovine : came i organe comestibile 49 de zile.
La porcine : 28 zile;
La ovine :21 de zile de la ultimul tratament.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc ldsa la indeména copiilor.

A sc pastra la temperatura mai mica de 25°C,in ambalajul original
A nu se folosi dupa data de expirare menjionati pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
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, fic inainte, fie dupa depasirea acestor stadii de dezvoltare a larvelor.
Sc recomanda vaccinarea contra anaerobiozeelor la ovine inainte de tratament.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajerc. ¢i in locuri

special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea acestuia trebuic eliminat in

conformitate cu cerintele locale.

14. DATA CAND A FOST APROBAT PROSPECTUL R
lanuarie 2010

1S. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: flacoane cu 5, 10, 20, 50 si 100 ml.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugam si contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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P REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
ROMIVERMECTIN 1%, solutie injectabila pentru bovine,ovine §i porcine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml produs contine :
Substante active :
Ivermectind.........ooovveeiicennnennn lg

Excipienti :
Pentru lista completd a excipientilor , vezi secfiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila transparenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine.ovine §i porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Romivermectin 1 % este recomandat in combaterea endo- §i ectoparazitilor la bovine, ovine i porcine, dupa
cum urmeazi:

- la bovine: Trichostrongylus spp., Qesophagostomum radiatum, Nematodirus spp., Ostertugia spp..
Haemonchus placei. Strongyloides papillosus, Toxocara vitulorum, Parafilaria, Thelasia, Dictyocaulus
viviparus, Hypoderma spp., Haematopinus eurystenus, Solenopotes capillatus, Sarcoptes scabiac 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, Sarcoples
scahiae, Psoroptes comunis, Psorergates ovis.

- la porcine: Ascaris suum, Qesophagostomum spp., Metastrongylus spp., Strongvloides. Trichuris suis.
Stephanurus dentatus, Haematopinus suis, Sarcoples scabiae, Trichinella spiralis.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animalele in lactatie de la care sc 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 R4l
§i a paraliziilor produse de forma larvari a Hypodermei bovis, cand aceasta se afla in ca
bovinele vor fi tratate, fie inainte, fie dupa depasirea acestor stadii de dezvoltare a larvelor.

Se recomanda vaccinarea contra anacrobiozeelor la ovine inainte de tralament.

Vierii vor fi tratati de doud ori pe an, iar scrofitele cu 10-12 zile inainte de monta.

Scroafele gestante vor fi tratate cu 10-12 zile inaintea fitirii pentru a nu infesta cu paraziti purceii nou-
nascuti.

Pentru toate speciile, se recomanda ca, in paralel cu tratamentul general al efectivelor. sa se efectueze
dezinsectia adaposturilor si utilajelor, utilizand Romparasect 5 % in concentrajie de 2 ml la 1 litru apa.

Vertebral.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
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 utilizarii acelor si seringilor.

In cazul unci injectéri accidentale cu acest produs , solicitaji imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul
produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

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

4.7. Utilizare in perioada de gestatie i 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, 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 faja mediala a membrelor posterioare;

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

in cazuri grave de scabic, in vederea distrugerii formelor de rezistenta ale parazitilor (oud). s¢ recomanda a
doua injectare cu Romivermectin 1 % la interval de 7-8 zile.

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

l.a bovine si suine simptomele supradozarii constau in ataxie,apatie, depresic si ocazional moarte.
La suine in supradozare apare letargie,ataxie,tremurituri,decubit lateral si midriaza.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere

animalului.
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2 Rl /: carje si organe comestibile 49 de zile.

,4'7 “A'potcine
\\‘\@m qyine Sde zile de la ultimul tratament.

» Nmé/ﬁémﬁsa utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici:Endectocide, avermectine
Codul veterinar ATC ivermectina : QPS4AA0Q]

5.1. Proprietiti farmacodinamice

hermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice care se objin din fermentarca
microorganismului teluric Streptomices avermitilis, ulterior fiind hidrogenat pe cale chimica. Produsul
acfioneaza asupra sistemului nervos al nematodelor §i artropodelor parazite, provocand paralizia §i moartea
acestora prin stimularea producerii acidului gammaaminobutiric (GABA) la nivelul sinapselor ceea cc
intrerupe transmiterea influxului nervos. Datorita acestui mecanism, produsul nu arc actiune asupra
cestodelor si a trematodelor, deoarece acestea nu secretda GABA ca mediator chimic la nivelul sinapselor.
Ivermectina este activa §i faja de larvele unor miaze (Hypoderma, Gastrophylus, Oestrus). ca si faja de
insectele care se hranesc cu sange si detritusuri celulare (paduchi, capuse, etc.).
Deoarece ivermectinele nu au actiune asupra productiei de acetilcoling, principalul mediator chimic al
influxului nervos la mamifere, toxicitatea produsului este relativ redusa.

5.2. Proprietiiti farmacocinetice

Ivermectina este bine distribuita in toate {esuturile , cu excepjia lichidului cefalorahidian, minimizindu-
se astfel toxicitatea.Are un timp de injumitiitire relativ lung la majoritatea speciilor. Este metabolizata in
ficat pe cale oxidativa fiind apoi eliminata in principal prin intermediul fecalelor. Mai pujin de 5% din
ivermectind sau metaboliti ai acesteia sunt eliminafi prin urini.Parametrii farmacocinetici ai ivermectinei
sunt : la bovine volumul de distribuire = 0,45-2,4 L/kg, timpul de injumatatire =2-3 zile, clearence-
ul(volumul de plasma debarasatd)=0,79 ./kg/zi ; la ovine volumul de distribuire = 4.6 L/kg. timpul de
injumatitire =2-7 zile : la suine :volumul de distribuire=4 L/kg, timpul de injumatitire =0.5 zile

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Glicerol formal, 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 vinzare : 2 ani.
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6.4. Precautii speciale pentru depozitare %%%’
A se pastra la temperatura mai mici de 25°C, in ambalajul original. & @%’J,m s «,3\‘32
A nu se folosi dupa data de expirare mentionati pe eticheta. "3'34 ,7”14 LIRSS

eqyioeE”

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoanc de polipropilena cu dop de cauciuc §i capsa de aluminiu ce confin : 5,10,20, 50 si 100 ml.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Pentru protectia mediului produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.

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

climinate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov,Romania

Telefon: +4021350 31 07; +4021350 31 09; +4021491 54 59

Fax: +4021350 31 10; +4021352 75 84

IFax Livrari:+40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060556

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
10.08.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2010 .

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de reteta veterinara




. ANELT S
ETICHETA ROMIVERMECTIN 1% pentru flacoane de 50, 100 ml si pentru cutia de carton

2
ROMA R‘§§MVAC COMPANY SA, Soseaua Centurii nr.7,Voluntari, judetul lifov,ROMANIA, Tel: +4021-
3503108 +49213503111
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Compozitie : IVermecting.......ooeeeciieceniinicniinmecriiceenn e
Excipient(glicerol formal,propilen glicol)ad...................

Specii {inta: bovine,ovine si porcine
Mod de administrare: cititi prospectul inainte de utilizare
Indicatii: combaterea endo si ectoparazitilor

Mod de administrare: cititi prospectul inainte de utilizare.

Timp de asteptare pentru carne: la bovine : carne si organe comestibile 49 de zile.
la porcine :28 zile;
la ovine :21 de zile de la ultimul tratament.

Atentiondri speciale: citifi prospectul inainte de utilizare.

A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C,in ambalajul original.
Pentru protectia mediului produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere, ci in locuri

special amenajate.
Se va elibera numai pe baza de reteta veterinara

Seria....Data prepararii......

- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR-
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.\ ROMIVERMECTIN 1% pentru ambalaje mici ( 5,10,20 ml)
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Romivermectin 1% - solutie injectabila pentru bovine,ovine,porcine

Compozitie : IVEIMECTING..........ooiiveirree et sees e s e s eree et e e et seessemnr e
Excipient(glicerol formal,propilen ghicol)........ccouvveeveeinenncenrncenencn.

Specii tinta: bovine,ovine,caprine si porcine

Calea de administrare:injectii subcutanate

Mod de administrare: cititi prospectul inainte de utilizare.

Timp de asteptare pentru carne: la bovine : carne si organe comestibile 49 de zile.
la porcine 28 zile;
la ovine 21 de zile de la ultimul tratament.

Seria....Data prepardrii......Contine ....ml Expird la......

- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR-






