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| REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUI\ﬁﬁEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VlmectmmWO 50 mg/ml + 1 mg/ml suspensie orald pentru oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Triclabendazol 50,0 mg
Ivermectind 1,0 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceastii informatie
este esentiald pentru administrarea corectd a
produsului medicinal veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,4 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,5 mg
Alcool benzilic 5,0mg

Celulozd microcristalind si carboximetilceluloza
de sodiu

Povidonda K30

Propilenglicol

Hidrogenofosfat disodic dodecahidrat

Api purificatd

Suspensie omogend, albd, opaci.
3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinti

Oi (cu vérsta de cel putin 3 luni)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor simultane cu trematode (gilbeazi) i nematode (viermi rotunzi gastrointestinali,
helminti pulmonari) sau cu trematode si artropode in urmétoarele cazuri:

- Nematode gastrointestinale (adulti si imaturi):
Haemonchus contortus

Teladorsagia (Ostertagia) circumcinta
Trichostrongylus spp

Cooperia spp,

Nematodirus spp. inclusiv N. Battus
Strongyloides papillosus

Oesophagostomum spp

si Chabertia ovina (adulti)




- Trematode (stadii mature, imature §i precoce — pani la varsta de 1 saptamana)% L
Fasciola hepatica :

- Nematode pulmonare (adulti si imaturi ):
Dictyocaulus filaria

- Paraziti ai cavititii nazale (toate stadiile):
Oestrus ovis

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in RCP
poate creste presiunea de selectie a rezistentei §i poate conduce la o eficacitate redusi. Decizia de a
utiliza produsul trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a incarciturii acesteia sau a
riscului de infectie pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare turma.

Utilizarea repetatd pe o perioada mdelungata in spec1a1 atunci cand se utilizeazd aceeasi clasd de
substante, creste riscul aparitiei remsten’;el In cadrul unei turme, mentinerea unor refugii susceptibile
este esentiald pentru reducerea acestui risc. Trebuie evitate tratamentele aplicate sistematic la intervale
de timp si tratamentul intregii turme. in schimb, daci este posibil, ar trebui tratate numai animale
individuale sau subgrupuri selectate (tratament selectiv tfintit). Acest tratament ar trebui combinat cu
masuri adecvate de gestionare a cresterii animalelor si a pasunilor.

Indrumiri pentru fiecare turma in parte ar trebui sa fie solicitate medicului veterinar responsabil.

In absenta riscului de coinfectie cu nematode, trematode si paraziti ai cavititii nazale, trebuie utilizat
un produs cu spectru ingust.

La oi, rezistenta la ivermectind este larg raspanditd in cazul Teladorsagia circumcincta,
Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus si la alte specii de paraziti gastrointestinali.

S-a raportat rezistentd multipla la Teladorsagia circumcincta la benzimidazoli, lactone macrociclice si
levamisol si la Haemonchus contortus la ivermectina si benzimidazoli.

Rezistenta la triclabendazol a fost raportata la Fasciola hepatica 1a oi.

Utilizarea acestui produs trebuie s tind seama de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
tintd, in cazul in care acestea sunt disponibile.

Se recomandi investigarea suplimentard a cazurilor de suspiciune de rezistentd, prin utilizarea unor
metode de diagnostic adecvate (de exemplu, testul de reducere a numéarului de oud fecale - FECR).
Rezistenta confirmata trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritafilor
competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii i ochilor.

Contactul direct cu pielea trebuie redus la minim. Echipamentul individual de protectie constdnd in
manusi trebuie purtat la manipularea produsului medicinal veterinar.




in caz.de stropiré:?a%f lentald pe piele sau in ochi, spilati imediat cu apd din abundenta. Indepirtati orice
hainegontaminate. < §

‘Nu rriﬁn"c:’éi.ti};\fnu befl ,ﬁ'si nu fumati in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar. Spilati bine

méinile dupd utiliZipe.

- &
Precautii.speciafe pentru protectia mediului:

Tvermectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice, iar ivermectina si triclabendazolul sunt
foarte toxice pentru mustele si gandacii de balegar. Nu pot fi excluse efectele pe termen lung asupra
insectelor de bilegar cauzate de utilizarea continud sau repetata.

Riscul pentru ecosistemele acvatice §i pentru fauna din bélegar poate fi redus prin evitarea utilizarii
prea frecvente si repetate a acestui produs si a altor produse din aceeasi clasi anthelmintica la bovine,
oi i porci. Prin urmare, tratamentul repetat al animalelor de pe o pajiste in decursul unui sezon cu un
produs care contine ivermectina ar trebui sé fie efectuat numai in absenta unor tratamente alternative
sau aborddri pentru mentinerea snatétii animalelor/efectivelor, la recomandarea unui medic veterinar.

Alte precautii:

Utilizarea in afara etichetei la cdini trebuie evitatd deoarece pot aparea reactii adverse severe. Anumite
rase de céini, cum ar fi Collie, rasele inrudite cu acestea i metisii lor sunt deosebit de sensibili la
ivermectini si trebuie si se acorde o atentie deosebita pentru a evita consumul accidental al produsului.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfa prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritifii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau la animalele
destinate reproducerii.

Nu s-au raportat efecte asupra lactatiei atunci cand ivermectina si triclabendazolul au fost utilizate ca
monoterapie la oi. A se utiliza numai in functie de evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9 Caiide administrare si doze

Pentru administrare orala.
Doza recomandatd este de 0,2 mg ivermectini si 10 mg triclabendazol/kg greutate corporald,
echivalentul a 2 ml de produs per 10 kg greutate corporald.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala. In cazul in care
animalele urmeazi si fie tratate colectiv, trebuie constituite grupuri omogene in mod rezonabil iar toate
animalele dintr-un grup trebuie sa fie dozate la doza corespunzétoare celui mai greu dintre ele.

Produsul este destinat administrarii orale cu ajutorul unui pistol dozator calibrat corespunzitor. Precizia
dispozitivului de dozare trebuie verificatd cu atentie. Recipientul trebuie sa fie agitat timp de 1 minut
inainte de utilizare. Echipamentul de dozare trebuie curatat tnainte si dupa utilizare.



Calendarul tratamentului trebuie sa se bazeze pe factori epidemiologici si s fie petsonali# pentru
fiecare ferma in parte. Ca si in cazul altor antihelmintice, trebuie solicitat sfatul medicalui veternar cu
privire la programele de dozare adecvate si la gestionarea efectivelor pentru a obtine un cbnti’b]og%g\gat
al parazitilor si pentru a reduce probabilitatea aparitiei rezistentei. e T

guG/c

In cazul infectiilor cu parazitii enumerati la indicatii, necesitatea si frecventa tratamentului
(tratamentelor) trebuie si se bazeze pe recomandari profesionale si sd ia in considerare situatia
epidemiologica locala si stilul de viata al animalului.

Tabelul de dozare:

Greutatea corporali a | Doza de produs
animalelor

20-25kg 5ml
26 -30kg 6 ml
31 -35kg 7 ml
36 -40 kg 8 ml
41 - 50 kg 10 ml
51-60kg 12 ml
61 -70kg 14 ml
71 - 80 kg 16 ml
81-90 kg 18 ml
91 -100kg 20 ml

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate semne clinice dupa supradozarea de 5 ori. La supradoze de 10 ori, functiile hepatice
si renale pot fi ugor afectate. Nu exist antidot cunoscut.

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 27 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de

repaus mamar.
Nu se utilizeazi in intervalul de 1 an inainte de prima fatare la oile destinate producerii de lapte pentru

consumul uman.
4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QP54AAS1

4.2 Farmacodinamie

Avermectinele interactioneaza cu canalele de ioni de clorurd glutamat-dependente, pentru a creste
permeabilitatea membranei la ionii de clor, provocind blocarea neuromusculard ireversibili la
nematode §i artropode, urmati de paralizie si de deces.

La nematode, cercetirile ample au indicat c mecanismele comune de rezistenti la ivermectina includ
mutatii GluCl, modificdri ale expresiei transportorului ABC si prin cresterea genei de detoxifiere. La



artropode 1n gei’iigi'a:fﬁezistenta Ja locul fintd este un mecanism comun de rezistentd la insecticide.
Selectia jzolatelor Fdzistente la ivermectind duce la rezistentd incrucisatd la eprinomectind §i
* moxidectin: *r'l‘n funél;de mecanismul de rezistentd subiacent.
Triclabendazolul infesfereazi cu mecanismele de transport intracelulare si inhiba sinteza proteinelor si
este de asemenea xcAiv impotriva Fasciola hepatica.
pesibile de rezistentd la triclabendazol care au fost studiate sunt: legarea de tubulind,
alterarg abserbtiei medicamentului §i modificarea metabolismului medicamentului, dar baza
molecular pentru fiecare dintre aceste posibilitati nu a fost inca identificatd. Prin urmare, este
probabil ca rezistenta la medicamente la F. hepatica sé fie de natura poligenica.

4,3 Farmacocinetica

Ivermectina este absorbita rapid si atinge concentratiile plasmatice maxime in decurs de 1 zi. Ulterior,
concentratiile plasmatice scad, cu un timp de injumatatire de 3,5 zile.

Triclabendazol se absoarbe rapid si apoi se oxideazi la sulfoxid de triclabendazol si sulfond de
triclabendazol. Concentratia plasmaticd maxima este atinsa in decurs de 12 ore. Ulterior, concentratiile
plasmatice scad, cu un timp de injumititire de 16 ore. Ambii metaboliti sunt puternic legati de
proteinele plasmatice, in special de albumind. Peste 90% din dozi este excretati in fecale, 2% in urind

si mai putin de 1% in lapte in decurs de 10 zile.
Variabilitatea interindividuald in cinetica ivermectinei i a metabolitilor triclabendazolului la oi este

ridicata.
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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original.
A nu se refrigera. A se feri de inghef.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon tip rucsac din polietileni de inaltd densitate, inchis cu capac din polipropilend cu sigiliu de
sigurantd, de 1 litru.

Bidon tip rucsac din polietileni de fnaltd densitate, inchis cu capac din polipropilend cu sigiliu de

sigurantd, de 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare neu te sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse e §
AR hs . R
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. R

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de ap3, deoarece 1vermectmarq30a‘f@ﬁ
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de apa sau
canalele cu produsul sau recipientul utilizat.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pharma Vim Korlatolt Feleldsség Tarsasag,

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.01.2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



/Né’ﬂ(/ e 3’4

PROSPECT COMBINAT

Flacon tip rucsac HDPE x 1 L si bidon tip rucsac HDPE x 5 L

INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

K

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vimectanin DUO 50 mg/ml + 1 mg/m] suspensie orald pentru oi

2.  COMPOZITIE

Substante active:

Triclabendazol 50,0 mg

Ivermectind 1,0 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,4 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,5 mg
Alcool benzilic 5,0 mg

Suspensie omogend, albd, opaca.

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
SL

4. SPECH TINTA

Oi (cu varsta de cel putin 3 luni)

l 5. INDICATII DE UTILIZARE

|

Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor simultane cu trematode (galbeazd) si nematode (viermi rotunzi gastrointestinali,

helminti pulmonari) sau cu trematode si artropode in urmatoarele cazuri:
- Nematode gastrointestinale (adulti si imaturi):

Haemonchus contortus

Teladorsagia (Ostertagia) circumcinta

Trichostrongylus spp

Cooperia spp,

Nematodirus spp. inclusiv N. Battus

Strongyloides papillosus

Oesophagostomum spp

si Chabertia ovina (adulti)

- Trematode (stadii mature, imature §i precoce — pand la vérsta de 1 saptimana):

Fasciola hepatica

- Nematode pulmonare (adulti §i imaturi):
Dictyocaulus filaria

- Paraziti ai cavittii nazale (toate stadiile):
Qestrus ovis



6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii S —
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipignﬁ@;

| 7. ATENTIONARI SPECIALE ’ ]

Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate conduce la o eficacitate redusi. Decizia de a utiliza
produsul trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei parazitare §i a Incarcaturii acesteia sau a riscului de
infectie pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare turma.

Utilizarea repetata pe o perioada indelungats, in special atunci cind se utilizeaza aceeagsi clasi de
substante, creste riscul aparitiei rezistentei. in cadrul unei turme, mentinerea unor refugii susceptibile este
esentiald pentru reducerea acestui risc. Trebuie evitate tratamentele aplicate sistematic la intervale de timp
si tratamentul intregii turme. Tn schimb, daci este posibil, ar trebui tratate numai animale individuale sau
subgrupuri selectate (tratament selectiv tintit). Acest tratament ar trebui combinat cu masuri adecvate de
gestionare a cresterii animalelor si a pasunilor. Indrumri pentru fiecare turma in parte ar trebui si fie
solicitate medicului veterinar responsabil.

in absenta riscului de coinfectie cu nematode, trematode si paraziti ai cavitatii nazale, trebuie utilizat un
produs cu spectru ingust.

La oi, rezistenta la ivermectina este larg rispanditi in cazul T eladorsagia circumcincta, Trichostrongylus
spp., Haemonchus contortus si la alte specii de paraziti gastrointestinali.

S-a raportat rezistentad multipla la Teladorsagia circumcincta la benzimidazoli, lactone macrociclice si
levamisol i la Haemonchus contortus 1a ivermectini si benzimidazoli.

Rezistenta la triclabendazol a fost raportati la Fasciola hepatica la oi.

Utilizarea acestui produs trebuie sa tina seama de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
tintd, in cazul in care acestea sunt disponibile.

Se recomanda investigarea suplimentari a cazurilor de suspiciune de rezistents, prin utilizarea unor
metode de diagnostic adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de oui fecale - FECR).
Rezistenta confirmata trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (reactii alergice). Persoarele cu
hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii gi ochilor.

Contactul direct cu pielea trebuie redus la minim. Echipamentul individual de protectie constind in
minusi trebuie purtat la manipularea produsului medicinal veterinar.

fn caz de stropire accidentala pe piele sau in ochi, spalati imediat cu apa din abundenta. Indepartati orice
haine contaminate. '




Nu méncati, nu beti $i nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Spilati bine mdinile
dupi utifizare. !

Precautii speciale péntru protectia mediului:

Ivermectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice, iar ivermectina si triclabendazolul sunt foarte
toxice pentru mustele si gAndacii de balegar. Nu pot fi excluse efectele pe termen lung asupra insectelor
de balegar cauzate de utilizarea continud sau repetatd. .

Riscul pentru ecosistemele acvatice si pentru fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente si repetate a acestui produs si a altor produse din aceeasi clasd antihelmintica la bovine, oi si
porci. Prin urmare, tratamentul repetat al animalelor de pe o pajiste in decursul unui sezon cu un produs
care contine ivermectind ar trebui si fie efectuat numai in absenta unor tratamente alternative sau abordari
pentru mentinerea sandtatii animalelor/efectivelor, la recomandarea unui medic veterinar.

Alte precautii:
Utilizarea in afara etichetei la cdini trebuie evitatd deoarece pot apirea reactii adverse severe. Anumite

rase de caini, cum ar fi Collie, rasele inrudite cu acestea §i metisii lor sunt deosebit de sensibili la
ivermectini si trebuie s se acorde o atentie deosebita pentru a evita consumul accidental al produsului.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau la animalele
destinate reproducerii.

Nu s-au raportat efecte asupra lactatiei atunci cand ivermectina si triclabendazolul au fost utilizate ca
monoterapie la oi. A se utiliza numai in functie de evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozaj:
Nu au fost observate semne clinice dupa supradozarea de 5 ori. La supradoze de 10 ori, functiile hepatice

si renale pot fi ugor afectate. Nu existd antidot cunoscut.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

[8.  EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intai medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare
utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.
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ADMINISTRARE

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE ${ METODE DE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Pentru administrare oral. SRR

Doza recomandata este de 0,2 mg ivermectini si 10 mg triclabendazol/kg greutate ébfpéralﬁ, echivaletftyl
a 2 ml de produs per 10 kg greutate corporala. TR

T

Tabelul de dozare:

Greutatea corporali a | Doza de produs
animalelor

20 -25 kg 5 ml
26 —30 kg 6 ml
31-35kg 7T ml
36 -40kg 8 ml
41 - 50 kg 10 ml
51-60kg 12 ml
61 -70kg 14 mi
71 -80kg 16 ml
81-90kg 18 ml
91 -100 kg 20 mi

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd §i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali. In cazul in care
animalele urmeazi s fie tratate colectiv, trebuie constituite grupuri omogene in mod rezonabil iar toate
animalele dintr-un grup trebuie dozate la doza corespunzitoare celui mai greu dintre ele.

Produsul este destinat administrarii orale cu ajutorul unui pistol dozator calibrat corespunzitor. Precizia
dispozitivului de dozare trebuie verificatd cu atentie. Recipientul trebuie si fie agitat timp de 1 minut
inainte de utilizare. Echipamentul de dozare trebuie curitat inainte si dupi utilizare.

Calendarul tratamentului trebuie si se bazeze pe factori epidemiologici si si fie personalizat pentru fiecare
ferma in parte. Ca si in cazul altor antihelmintice, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar cu privire la
programele de dozare adecvate i la gestionarea efectivelor pentru a obtine un control adecvat al
parazitilor si pentru a reduce probabilitatea aparitiei rezistentei.

In cazul infectiilor cu paraziti enumerati la indicatii, necesitatea si frecventa tratamentului (tratamentelor)
trebuie sd se bazeze pe recomandari profesionale §i si ia in considerare situatia epidemiologica locala si
stilul de viati al animalului.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe: 27 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de
repaus mamar.

Nu se utilizeazi in intervalul de 1 an inainte de prima fatare la oi destinate producerii de lapte pentru
consumul uman.



12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Précaugii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra in ambalajul original. A nu se refrigera. A se feri de Inghef.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcatd pe etichetd. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

‘ 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de ap3, deoarece ivermectina poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, cursurile de apa sau canalele
cu produsul sau recipientul utilizat.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Numairul autorizatiei de comercializare: 250007

Dimensiunile ambalajelor

Flacon tip rucsac din polietilend de Inalti densitate Inchis cu capac din polipropileni cu sigiliu de
sigurantd, de | litru

Bidon tip rucsac din polietilena de inaltd densitate inchis cu capac din polipropilena cu sigiliu de
sigurantd, de 5 litri

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind Produsele(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Pharma Vim Korlatolt Felel6sségli Tarsasag,
1029 Budapesta, strada Pipitér nr. 5, Ungaria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vim Spectrum SRL, 547367 Corunca, nr. 409, Romania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Vim Spectrum SRL, 547367 Corunca, nr. 409, Roméania
lakatos.annamaria@vimspectrum.ro
Tel +40 744 621 407

| 18. ALTE INFORMATII

Alte informatii
Nu exista.

[ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 18 luni.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| EAN barcode, GTIN-13




