PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

IVERMECTINA 1%
solutie injectabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastri.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-1 recititi.
- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.
- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Numele si adresa . Medicamentum”™ SRL, R. Moldova, r. Anenii Noi,

s. Merenii Noi
telefon/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39
e-mail: contact@medicamentum.md

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
IVERMECTINA 1%, solutie injectabili

1 ml IVERMECTINA 1% solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Ivermectind - 10 mg
Excipienti:

Glicerol — 0,4 ml
Alcool etilic 96% —0.2ml
Propilenglicol pana la -1 ml



3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii tinta)

Se recomanda pentru prevenirea si combaterea endo i ectoparazitozelor la taurine. ovine.
caprine §i porcine.

Taurine: nematode gastrointestinale si pulmonare: Ostertagia spp., Haemonchus spp..
Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp.,
Strongyloides papillosus, Neoascaris vitulorum, Dictyocaulus viviparus; al{i viermi rotunzi:
Parafilaria bovicola si Thelazia spp; hipodezmoza (Hypderma spp.). paduchi. scabie. cipuse.
Ovine §i caprine: nematode gastrointestinale: Haemonchus contortus; Oestertagia
circumcincta; Trichostrongylus axei; Nematodirus filicollis: Oesophagostomum spp..
Chabertia ovina; Trichocephalus ovis; Strongyloides papillosus: Dictyocaulus filaria;
Protostrongylus spp.

Porcine: nematode gastrointestinale: Ascaris suum, Hyostrongylus spp., Oesophagostomum
spp.; Strongyloides spp.; Trichocephalus suis; Metastrongylus spp.. Sarcoptes scabiei var.
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4. CONTRAINDICATII

Medicamentul nu se v-a injecta intramuscular sau intravenous.
Nu se administreazi la femele gestante si in perioada de lactatie.
Nu se permite administrarea la alte specii de animale.

5. REACTII ADVERSE

S-au inregistrat reactii adverse la ivermectind, la animalele care apartin speciilor {inta, reactii
datorate posibilei toxici aparute in urma paraliziei si mortii parazitilor. Incidenta acestor
reactii este extrem de scdzutd, acestea putind fi evitate daca tratamentul nu se aplica in
perioadele care coincid cu stagiile migratoare in zone geografice in care parazi{ii sunt
endemici.

6. SPECII TINTA
- Bovine, ovine, caprine, suine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

In scop profilactic medicamentul se administreaza pe cale subcutanati in doze de 1ml/50kg
greutate corporald la taurine; la ovine $i caprine se recomanda o doza de 0.5ml/25kg de
animal viu, la porcine — de 1 m1/33kg greutate corporala.

In scop curativ se efectueazi doui tratamente la interval de 10 — 14 zile, folosind aceleasi
doze ca la tratamentul profilactic.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE Vs
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Pentru carne 28 zile de la ultima administrare. £5/e® N Croa
Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtine lapte destinat consumului Uman. e g ¥ on



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemina copiilor.

A se pastra la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.

A nu se utilza dupd data expirarii marcata pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupd golire ambalajele se vor depozita in
recipiente de colectare.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Se vor Evita urmétoarele practice care pot creste riscul dezvoltirii rezistenfei si pot avea ca
rezultat final insufucienta tratamentului:

Utilizarea prea frecventa si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o
perioada lunga de timp.

Subdozarea. care poate fi cauzatd de subestimarea greutitii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare.

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc). Dacé rezultatele testelor indica clar instalarea
rezistentei fata de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasa
farmacologica si care are un mod diferit de actiune.

Precautii speciale de utilizare la animale:

Medicamentul va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar.

In cazul administrarii medicamentul se injecteaza cu precautie.

Inflamarea tesutului moale poate apéarea la locul injectédrii. De aceea, se recomandi ca
medicamentul sa se administreze in pliul pielii din fata sau din spatele umaérului la bovine sau
in zona gatului la ovine, caprine, suine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind trebuie sd manipuleze cu atentie
medicamentul. Se va evita autoinjectarea: medicamentul poate provoca iritatie locald si/sau
durere la locul injectérii. Evitati contactul cu ochii.
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Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune:
In absenta unor studii, acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat concomitant
cu alte medicamente de uz veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz.
In general ivermectina are o limita de siguranti de cel putin 10 ori doza la bovine, ovine, caprine.
porcine.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 28 zile.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi cu prescriptie veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacon din sticla cu volumul de 10 ml, 50 ml. 100 ml, ambalate individual in cutie de carton.
insotite de prospectul de utilizare.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




