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PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATQRULUI AVIZULUI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul avizului de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriilor

de produs:
SC VANELLI SRL

Sos lasi-Tg-Frumos, km. 10
Tasi, 707410-RO

Tel.: +40 232 253 442

Fax: +40232 253 456
e-mail: office@vanellivet.ro,
www.vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANMECTIN SMALL ANIMAL, 5 mg/ml, solutie spot on pentru porumbei, iepuri, pasdri de

colivie, rozatoare mici, dihori

[vermectini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie spot on contine:

Substanta activi:
Ivermectind 5 mg

Excipienti: glicerol formal, propilenglicol
4. INDICATII

Tratamentul ectoparazitozelor la porumbei, pasiri de colivie, produse de: capuge (Dermanyssus
spp), paduchi malofagi (Lipeurus spp, Columbicola spp), pureci (Ctenocephalides spp), plosnite,
acarieni ai pielii i penelor (Syringophylus spp, Analges spp), réia picioarelor(Cnemidocoptes
mutans) rdia deplumanti a corpului(Cnemidocpotes levis ), rdia laminosioptica(fesut conjunctiv
subcutanat) (Laminosioptes cysticola);

Tratamentul ectoparazitozelor la iepuri, dihori, rozitoare mici, in tratamentul raiei produsé de:
Psoroptes spp, Sarcoptes spp, Notoedres spp, Demodex spp, Otodectes spp. Produsul are actiune
si asupra unor nematode la pasari: Ascaridia spp, Capillaria spp, Syngamus trachea si nematode
din familia trichostrongilidelor (Trichostrongylus spp, Hyostrongylus spp, Amidostomum spp).

J.




5.CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale altele decét cele pentru care este indicat.
Nu se trateaza puii sub varsta de o luna.

A se evita contactul produsului cu ochii animalelor..

Nu se utilizeaza la porumbeii si iepurii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Reactii severe, inclusiv cazuri de mortalitate, au fost inregistrate la cdini (in special la cei din
rasele Collie, Old English Sheep Dogs si rasele inrudite), broastele {estoase tratate cu produse

care contin substan{a activa.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA

Porumbei, iepuri, pasari de colivie, rozdtoare mici, dihori.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,CALE DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza extern, prin aplicare spot on.

Doza recomandati este de 0,2 mg ivermectind / kg greutate corporald, echivalent cu 2 picaturi
produs / kg greutate corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINSTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar

10.TIMP DE ASTEPTA RE

Nu este cazul
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nuse ldsa la vederea si indemana copiilor.

~ Produsul-se pastreaza la loc uscat,-intunecos la temperaturi mai micide 25°C. ... .. .




104 LN
NYNOY N

%
»
N/

5 g
o ‘
. '/'ﬂ,'/

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: 2

ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Precautii speciale de utilizare:

Precautii speciale de utilizare la animale:
Nu se va utiliza la pasarile si animalele cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activd sau

la excipienti.

Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind trebuie sd evite contactul cu

produsul.
La manipularea produsului se recomandd purtarea manusilor. Spélai bine mdinile dupd

utilizarea produsului.
In caz de ingestie accidental a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit

cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau

eticheta.
Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ.

Toxic pentru pesti si animale acvatice.
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.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2017
15. ALTE INFORMATI

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din HDPE cu picuritor din LDPE si buson din HDPE x 25 ml, 50 ml, 120 ml.

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




. ETICHETA-PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATQRULUI AVIZULUI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul avizului de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor

de produs;
SC VANELLI SRL

Sos lasi-Tg-Frumos, km. 10
lasi, 707410-RO

Tel.: +40 232 253 442

Fax: +40232 253 456
e-mail: office@vanellivet.ro,
www.vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANMECTIN SMALL ANIMAL, 5 mg/ml, solutie spot on pentru porumbei, iepuri, pasdri de

colivie, rozitoare mici, dihori

Ivermectina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie spot on contine:

Substanta activii:
Ivermectind 5 mg

Excipienti: glicerol formal, propilenglicol

4. INDICATII

Tratamentul ectoparazitozelor la porumbei, pasiri de colivie, produse de: cdpuse (Dermanyssus
spp), paduchi malofagi (Lipeurus spp, Columbicola spp), pureci (Ctenocephalides spp), plosnite,
acarieni ai pielii si penelor (Syringophylus spp, Analges spp), rdia picioarelor(Cnemidocoptes
mutans) rdia deplumanti a corpului(Cnemidocpotes levis ), riia laminosiopticé(tesut conjunctiv
subcutanat) (Laminosioptes cysticola);

Tratamentul ectoparazitozelor la iepuri, dihori, rozitoare mici , in tratamentul raiei produsa de:
Psoroptes spp, Sarcoptes spp, Notoedres spp, Demodex spp, Otodectes spp. Produsul are actiune
si asupra unor nematode la pasari: Ascaridia spp, Capillaria spp, Syngamus trachea §i nematode
din familia trichostrongilidelor (Trichostrongylus spp, Hyostrongylus spp, Amidostomum spp).
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5.CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale altele decét cele pentru care este indicat.
Nu se trateaza puii sub vérsta de o luna.

A se evita contactul produsului cu ochii animalelor..

Nu se utilizeaza la porumbeii si iepurii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii severe, inclusiv cazuri de mortalitate, au fost fnregistrate la céini (in special la cei din

rasele Collie, Old English Sheep Dogs si rasele inrudite), broastele festoase tratate cu produse

care contin substanta activa.

Daci observaii orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA

Porumbei, iepuri, pasari de colivie, rozitoare mici, dihori.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,CALE DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza extern, prin aplicare spot on.
Doza recomandati este de 0,2 mg ivermectini / kg greutate corporald, echivalent cu 2 picéturi
produs / kg greutate corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINSTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar

10.TIMP DE ASTEPTA RE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU D\EPOZITARE

—-Anuse lasala vederea si indeména copiijor.: - ———
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Produsul se pastreazi la loc uscat, intunecos la temperaturi mai mici de 25°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati 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: 6 luni.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ.

Toxic pentru pesti i animale acvatice.
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 masuri contribuie la protectia mediului.

13. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Precautii speciale de utilizare:

Precautii speciale de utilizare la animale:
Nu se va utiliza la pasirile si animalele cunoscute cu hipersensibilitate la substanfa activé sau

la excipienti.

Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind

produsul.
La manipularea produsului se recomandd purtarea manusilor. Spalati bine mainile dupd

utilizarea produsului.
In caz de ingestie accidentali a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit

cutanat sau iritaii ale pielii, adresati-vi imediat medicului i aratati-i prospectul produsului sau

eticheta.
Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

trebuie si evite contactul cu

14. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
15. NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}

17. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBATA ULTIMA DATA

ETICHETA--PROSPECTUL
Noiembrie 2017
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18. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din HDPE cu picurator din LDPE si buson din HDPE x 50 ml, 120 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al deginatorului autorizatiei de comercializare.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
Flacon din HDPE cu picurator din LDPE si buson din HDPE x 25 ml

|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
VANMECTIN SMALL ANIMAL, 5 mg/ml, solutie spot on pentru porumbei, iepuri, paséri de
colivie, rozitoare mici, dihori

Ivermectina
2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Ivermectina 5 mg /ml

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

25 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Se administreaza extern, prin aplicare spot on.

[ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

[6.  NUMARUL SERIEI l

< Serie> < Lot> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza in timp de 6 luni.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

ANed w. L
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INFORMAl:Ii CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cﬁtie de carton x1 flacon x 25 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANMECTIN SMALL ANIMAL, 5 mg/ml, solutie spot on pentru porumbei, iepuri, pasari de

colivie, rozatoare mici, dihori

Ivermectina
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie spot on contine:

Ivermectind 5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot on
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 25ml
5. SPECII TINTA
Porumbei, iepuri, pasari de colivie, rozatoare mici, dihori

6.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul ectoparazitozelor la porumbei, pasiri de colivie, produse de: cipuge (Dermanyssus

spp), paduchi malofagi (Lipeurus spp, Columbicola spp), pureci (Ctenocephalides spp), plosnite,
acarieni ai pielii si penelor (Syringophylus spp, Analges spp), rdia picioarelor(Cnemidocoptes
mutans) rdia deplumanta a corpului(Cnemidocpotes levis ), rdia laminosiopticé(tesut conjunctiv’

subcutanat) (Laminosioptes cysticola);

Tratamentul ectdparazitozelor la iepuri, dihori, rozitoare mici , in tratamentul rdiei produsa de:
Psoroptes spp, Sarcoptes spp, Notoedres spp, Demodex spp, Otodectes spp. Produsul are actiune
si asupra unor nematode la pasari: Ascaridia spp, Capillaria spp, Syngamus trachea si nematode

din familia trichostrongilidelor (Trichostrongylus spp, Hyostrongylus spp, Amidostomum spp).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE -
; S R
I{

—-—-— Citi{i prospectul inainte de utilizare. -
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Se administreaza extern, prin aplicare spot on.

Doza recomandati este de 0,2 mg ivermectina / kg greutate corporald, echivalent cu 2 picaturi

produs / kg greutate corporala.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 6 luni.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Produsul se pistreaza la loc uscat, intunecos la temperaturi mai mici de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

Toxic pentru pesti si animale acvatice.
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

SC Vanelli srl.

Sos. lagi-Tg-Frumos, km. 10, Roménia
lasi, 707410

Tel.:+ 40 232 253 442

Fax: +40 232 253 456

E-mail: officef@vanellivet.ro

www.vanellivet.ro
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16. NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numir}






