- REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

LDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VANMECTIN, 0,8 mg/ml, solutie orald pentru ovine

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I ml solutie orald contine:

Substanta activa:

IVermectinga ........oeoriveccrcnnccnneee 0.8 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.
Solutie limpede, transparentd, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti
Ovine.

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Se recomandi la ovine in tratamentu!l urmiatoarelor infestatii parazitare:

Huexa ur. )

- nematode gastrointestinale: Haemonchus contortus (adulti  si stadiul 4 larvar),

Haemonchus placei (adulti),  Ostertagia circumcincta (adulfi si stadiul 4 larvar),
Trichostrongylus axei (adulfi si stadiul 4 larvar). Trichostrongylus colubriformis (adulti
si stadiul 4 larvar), Cooperia curtitei (adulfi si stadiul 4 larvar), Cooperia oncophora
(adulti), Nematodirus spathiger (adulyi §i stadiul 4 larvar), Nematodirus batius (adulti si
stadiul 4 larvar), Strongyloides papillosus (adultij, Oesophagostomum columbianum
(adulji 5i stadiul 4 larvar), Oesophagostomum venulosum (adulti), Trichuris ovis {adulfi),
Chabertia oving (adulfi).

nematode pulmonare: Dictyocaulus filaria fadulfi si stadiul 4 lorvar), Muellerius
capillaris . Protostrongylus rufescens.

infestdri cu larve nazale: Qestrus ovis (de stadiu 1, 2 si 3).

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ia substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la alte specii de animale deoarece pot apare reactii adverse severe.

4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie fintd

Urmitoarele  practici cresc riscul dezvoltdrii rezistenjei si Tn consecinta pot determina

ineficienta terapiei antihelmintice:

- Utilizarea repetata si prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadi mai

lunga de timp.




St

- Subdozarea, care poate fi determinati de o subestimare a greutafii corporale a animalului sau de
0 administrare incorects a produsului.

~ Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate utilizand teste
paraclinice {(ex: testul de numdrare a oudlelor din fecale). in situatia n care testele indics
rezistenta fafa de o anumits clasi de antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine
unei clase farmacologice diferite $i care are un mecanism diferit de acliune,

Ultilizarea acestui produs trebuie sustinutd de informatii epidemiologice locale (regionale, la
nivel de ferma) despre susceptibilitatea rezistentei parazitilor si insotita de recomandiri despre
modalitati de limitare a selectiei de rezistenta la ivermectina.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermecting trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald sau a contactului cu ochii solicitati imediat sfatul medicului $i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta,

La utilizarea produsului se vor purta ménusi de protectie.

4.6. Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Produsul administrat conform indicatiilor este bine tolerat.
Rar poate aparea tusea la ovine, in urma administrarii orale a ivermectinei.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

QGestatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci, sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
feto~toxice si materno-toxice ale ivermectinei, administrata in doza terapeutica.

Lactatie:

Nu se utilizeaza la animale in lactatie, dacd laptele este destinat consumului uman. A nu se
utiliza cu 60 de zile fnainte de inceperea lactafiei, la animalele al caror lapte este destinat
consumului uman.

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

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare.

VANMECTIN se administreazi pe cale orald, cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru
administrarea solutiilor orale la animale, in doza unici de 0,2 mg ivermectina / kg greutate
corporald, echivalent cu 2,5 ml Vanmectin / 10 kg greutate corporala.

Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie si se determine greutatea
corporald a animalului cat mai precis; acuratetea dozérii medicamentului trebuie verificati.



Daca animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate dupa greutatea
corporald si dozate corespunzator pentru a se evita sub/supradozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La ovine, administrarea unei doze egale sau mai mari de 30 de ori decit doza terapeutici nu a
produs aparitia semnelor de toxicitate.

In cazul in care se suspecteaza aparitia reactiilor toxice datorate supradozirii, se recomanda
instituirea unui tratament simptomatic.

Simptomele toxice cauzate de supradozare pot fi: tremuraturi, convulsii, decubit lateral si in cele
din urma, coma.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe : 13 zile.

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

Oile trebuie tratate cu pana la 60 de zile inainte de inceputul perioadei de lactatie, in cazul in care
laptele este destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: endectocide. lactone macrociclice, avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA0]

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina apartine lactonelor macrociclice, antihelmintice care actioneazi la nivelul parazitului
prin stimularea producerii presinaptice a GABA. Creste afinitatea receptorilor pentru GABA,
acesta fiind un neurotransmititor inhibitor, La mamifere el joacd un rol important in procesele
cerebrale. in timp ce la nematode are rol in functionarea neuronilor periferici.

Ca urmare a actiunii lor, ivermectina provoacd paralizia flasci a parazitului. Nu este activa fafi
de cestode §i trematode, la care GABA nu are nici un rol. Nu traverseazi bariera
hematoencefalicd i nu patrund la nivelul SNC. .
Ivermectina are mare afinitate pentru receptorii glutamati ai parazitului, de care se atageazi. In
urma cupldrii ivermectinei cu receptorii glutamati se elibereazd un influx cloridic, care
hiperpolarizeazd neuronii parazitului. impiedicAnd astfel activitatea neuronald normald a
parazitului, Mamiferele nu prezinta canale pentru ionul de clor glutamat, iar lactonele
macrociclice au un nivel scizut de afinitate pentru alte canale, neputand astfel si traverseze
bariera sange — creier.

5.2. Particularititfi farmacocinetice

Absorbtia ivermectinei este mai rapida Tn cazul administriirii unei solutii orale, comparativ cu
administrarea ivermectinei sub forma de comprimate. La mieii infestati natural cu nematode,
dupd administrarea orald a ivermectinei in dozi 0.2 mg/kg greutate corporald, Cas a substantei
active a fost de 9,00 ng / ml. Ivermectina a fost detectatd pind la 8 zile dupa tratament,
Tmax(zile) inregistrat a fost de 1,06 + 0,52, AUC(ng d/ml) a fost de 23,6% 7,63, iar t1/2(zile) a
fost 1,15 £ 0,30.

La oile infestate experimental cu Haemonchus contortus s-a administrat oral 0,2 mg ivermectini
kg corp in ziua 28 post-infestare. S-au determinat urmatorii parametrii farmacocinetici: media
AUC-22.4 £3.0 ngd/ml, Cpax — 7.5+ 2.4 ng/ml, T1n—- 1.6 £ 0,2 zile.




Partea care se absoarbe este rapid metabolizat rezultind cantitdti extrem de mici de substanta

parentald in singe si urini. Din studiile de depletie a reziduurilor de ivermecting s$i din calea
metabolica s-a observat faptul ca principatul metabolit marker al ivermectinei este H2B1a, care
se depoziteazi in special la nivelul grasimilor din organism. apoi la nivelul ficatului.

6. FARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor :

Glicerol formal

Propilenglicol

6.2. Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar ny trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.

Pericada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

0.4, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Tnghet.

A se péstra in ambalajul original,

A se proteja de lumind directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml si bidon din polietilena de inala
densitate de 1000 ml, cu capac din polietileni de joasa densitate, prevazut cu sistern de
autosigilare,

Ambalaj colectiv: Cutie din carton x 30 flacoane x 100 ml, x 20 flacoane x 500 ml, x10 bidoane
x 1000 ml.

Nu toate dimensiunile de am balaje pot fi comercializate.

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

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

VANMECTIN nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLIS.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10

Sat Leteani, Comuna Letcani , 707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170117

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
08.05.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul,

-~
fi
DN
> Zm
M=
’ar‘




ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polietilena de inalti densitate x 100 ml, 500 mi
Bidon din polietileni de inaltd densitate x 1000 ml

lhm Ul 3

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANMECTIN, 0,8 mg/ml, solutie orald pentru ovine

Ivermectina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I ml solutie contine:
IVermecting ...vueeeveneecvcevveceneecccneeesn 0.8 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 100 ml, 500 ml, Bidon x 1000 mi

|5.  SPECH TINTA

Ovine

| 6. INDICATII

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

VANMECTIN se administreaza pe cale orald, cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru
administrarea solutiilor orale la animale, in doza unica de 0,2 mg ivermectina / kg greutate

corporald, echivalent cu 2,5 ml Vanmectin/ 10 kg greutate corporala.

Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie sa se determine greutatea
corporald a animalului cdt mai precis; acurateiea dozarii medicamentului trebuie verificata.
Dacéd animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate dupa greutatea

corporald si dozate corespunzitor pentru a se evita sub/supradozarea.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile.

Nu este autorizata utilizarca la animale care produc lapte pentru consum uman. Qile trebuie
tratate cu pand la 60 de zile inainte de inceputul perioadei de lactatie, In cazul in care laptele este

destinat consumului yman.

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

{ 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C,

A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.




A se pistra in ambalajul original,
A se proteja de lumina directi.
12.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ }
Eliminarea: cititi prospectul produsului.
VANMECTIN nu trebuie si fie deversat
organisime acvatice.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU !

in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte

RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

Ll4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

5.C. VANELLIS.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10
Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. {asi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: officet@vanellivet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170117

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> < Lot> {numar}’




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
COLECTIV »
Cutie din carton x 30 flacoane x 100 ml, x 20 flacoane x 500 ml, x10 bidoane x 1000ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |

VANMECTIN, 0.8 mg/mi. solutie orald pentru ovine
lvermectina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |
I ml solutie contine:

Ivermectina ......... herereretreanieeseraere ayar 0.8 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie din carton x 30 flacoane x 100 ml, x 20 flacoane x 500 ml, x10 bidoane x 1000m]

5.  SPECII TINTA |
Qvine

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 1
Cititi prospectul inainte de utilizare.
VANMECTIN se administreaza pe cale orala, cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru
administrarea solutiilor orale la animale, in dozi unici de 0.2 mg ivermectina / kg greutate
corporald, echivalent cu 2,5 ml Vanmectin/ 10 kg greutate corporald.
Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie sa se determine greutatea
corporald a animalului cat mai precis; acuratetea dozarii medicamentului trebuie verificata.
Dacd animalele sunt tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate dupd greutatea
corporali si dozate corespunzitor pentru a se evita sub/supradozarea.
8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 15 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Oile trebuie tratate cu pana la 60 de zile tnainte de inceputul perioadei de lactatie, in cazul in care
laptele este destinat consumului uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l
Cititi prospectu] inainte de utilizare,

[10.  DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an}
Dup deschidere, se utilizeazi in timp de 6 luni.

{11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.
A se pdstra in ambalajul original.
A se proteja de lumind directa, oW




12.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.
VANMECTIN nu trebuie si fie deversat in cursuri de
organisme acvatice,

PRODUSELOR

apa, datorita pericolului pentru pesti si alte

13. MENTIUNEA ,NUMAI PEN TRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

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

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

[ 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE };
170117 ,

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —]
<Serie> < Lot> {numir}




PROSPECT

Huexa ur.




VANMECTIN
0.8 mg/ml, solufie orala pentru ovine

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

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10

Sat Letcani, Comuna Letcani, 707280

Jud. Jasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VANMECTIN, 0.8 mg/mi.solutie orali pentru ovine
lvermectina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie orald contine:

Substanta activa:

lvermecting .......coooceoeernoeee oo 0.8 mg

Soluie limpede, transparents, incolord.

4. INDICATIE (INDICATII)
Se recomanda la ovine in tratamentul urmétoarelor infestatii parazitare:

- nematode  gastrointestinale: Huemonchus contortus (adulfi i stadiul 4 larvar),
Haemonchus placei (adulfi), Ostertagia circumcincta (adulli 5i stadiul 4 larvar),
Trichostrongylus axei (adulti st stadiul 4 larvar), Trichostrongylus colubriformis (adulyi
si stadinl 4 larvar), Cooperia curtitei (adulli si stadiul 4 larvar), Cooperig oncophora
(adulti), Nematodirus spathiger (adulfi si stadiul 4 larvar), Nematodirus battus (adulfi si
stadivl 4 larvar), Strongyloides papillosus (adulti), Oesophagostomum columbianum
(adulfi i stadiul 4 larvar), Oesophagostomum venulosum (adulti), Trichuris ovis (adulti),
Chabertiu ovina (adulfiy.

- nematode pulmonare: Dictyocaulus Silaria (adulti si stadiul 4 larvar), Muellerius
capillaris . Protostrongylus rufescens.

- infestdri cu larve nazale: Qestrus ovis {de stadiu 1. 2 5i 3).

5. CONTRAINDICATIH
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la alte specii de animale deoarece pot apare reactii adverse severe.

6. REACTII ADVERSE
Produsul administrat conform indicatiilor este bine tolerat.

Rar poate aparea tusea la ovine, in urma administririi orale a ivermectinei, T
ETy



Dacii observati orice reactie adversi. chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam informati medicul veterinar.

7.SPECH TINTA
Ovine.

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

VANMECTIN se administreaza pe cale orald, cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradat pentru
administrarea solutiilor orale la animale. in doza unici de 0.2 mg ivermectina / kg greutate
corporala, echivalent cu 2,5 ml Vanmectin / 10 kg greutate corporald.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie sé se determine greutatea
corporald a animalului cit mai precis.

Daca animalele sunt tratate colectiv §i nu individual, ele trebuie grupate dupa greutatea
corporald §i dozate corespunzitor pentru a se evita sub/supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 15 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Oile trebuie tratate cu pana la 60 de zile inainte de inceputul perioadei de lactatie, in cazul in care
laptele este destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se proteja de lumind directi.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcatd pe eticheta.
Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Urmdtoarele  practici cresc riscul dezvoltdrii rezistentei i in consecinta pot determina
ineficienta terapiei antihelmintice:

- Utilizarea repetatd si prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioadd mai
lungd de timp.

- Subdozarea, care poate fi determinati de o subestimare a greutitii corporale a animalului sau de
0 administrare incorectd a produsului.
- Cazurile clinice suspecte de rezistenfd la antihelmintice trebuie investigate utilizénd teste
paraclinice (ex: testul de numirare a oudlelor din fecale). in situatia in care testele indica
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rezistenta fata de o anumita clasi de antihelmintice, trebuie utifizat un antihelmintic care apartine
unei clase farmacologice diferite §i care are un mecanism diferit de actiune.

Utilizarea acestui produs trebuie sustinutd de informatii epidemiologice locale (regionale, la

nivel de ferma) despre susceptibilitatea rezistentei parazitilor si insotita de recomandari despre
modalitati de limitare a selectiei de rezistenta la ivermectina.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu este cazul,

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectind trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala sau a contactului cu ochii solicitati imediat sfatul medicului s
prezentati medicului prospectul produsulyi sau eticheta.

La utilizarea produsului se vor purta manusi de protectie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci, sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
feto-toxice si materno-toxice ale ivermectinei, administrata in doza terapeutica.

Lactatie:

Nu se utilizeazi la animale in lactatie, dacd laptele este destinat consumului uman. A nu se
utiliza cu 60 de zile inainte de inceperea lactatiei, la animalele al caror lapte este destinat
consumului uman.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

L.a ovine, administrarea unei doze egale sau mai mari de 30 de ori decat doza terapeuticd nu a
produs aparitia semnelor de toxicitate,

In cazul in care se suspecteaza aparitia reactitlor toxice datorate supradozirii, se recomandi
instituirea unui tratament simptomatic.

Simptomele toxice cauzate de supradozare pot fi: tremurdturi, convulsii, decubit lateral siin cele
din urma, coma.

Incompatibilititi

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

13. PRECAUTII SPECIALE._PENT RU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ



Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

VANMECTIN nu trebuie s3 fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice,

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2019

15. ALTE INFORMATI

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din polietilend de inaltd densitate de 100 ml, 5300 ml si bidon din polietilend de Tnaltd
densitate de 1000 ml, cu capac din polietilend de joasd densitate, prevazut cu sistem de
autosigilare.

Ambalaj secundar colectiv : Cutie de carton x 30 flacoane x 100 ml, x 20 flacoane x 5300 ml, x10
bidoane x 1000ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare,

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi- Targu Frumos Km 10

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. fasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro
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