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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
IVERMECTINA 1% solutie injectabild
Solutie injectabila. antiparazitar pentru bovine, ovine, caprine, suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml IVERMECTINA 1% solutie injectabild contine:
Substanta activa:

Ivermectina — 10 mg
Excipienti:

Glicerol —0.4 ml
Alcool etilic 96% —0,2 ml
Propilenglicol pana la —1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

- Bovine

- Ovine

- Caprine

- Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Se recomandi pentru prevenirea si combaterea endo i ectoparazitozelor la taurine, ovine,
caprine si porcine.

Taurine: nematode gastrointestinale si pulmonare: Ostertagia spp., Haemonchus spp..
Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus spp.,
Strongyloides papillosus, Neoascaris vitulorum, Dictyocaulus viviparus; alti viermi rotunzi:

Parafilaria bovicola si Thelazia spp: hipodezmoza (Hypderma spp.), paduchi, scabie, cipuse.

Ovine si caprine: nematode gastrointestinale: Haemonchus contortus; Qestertagia
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.; Sarcopte Tz_‘_sf_éac_l:'rt‘e"i _yai",;
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4.3 Contraindicatii:

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:

Se vor evita urmitoarele practice care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot avea ca
rezultat final insufucienta tratamentului:

Utilizarea prea frecventi si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasa. pentru o
perioadd lunga de timp.

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

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:

Medicamentul va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar.

In cazul administririi medicamentul se injecteazi cu precautie.

Inflamarea tesutului moale poate apérea la locul injectdrii. De aceea, se recomanda ca
medicamentul si se administreze in pliul pielii din fatd sau din spatele umarului la bovine sau
in zona gatului la ovine, caprine, suine.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectind trebuie sd manipuleze cu atentie
medicamentul. Se va evita autoinjectarea: medicamentul poate provoca iritatie locala gi/sau
durere la locul injectarii. Evitati contactul cu ochii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

S-au inregistrat reactii adverse la ivermectin, la animalele care apartin speciilor {intd, reactii
datorate posibilei toxici aparute in urma paraliziei i mortii parazitilor. Incidenta acestor
reactii este extrem de scéizuta, acestea putind fi evitate daca tratamentul nu se aplicd in
perioadele care coincid cu stagiile migratoare in zone geografice in care parazifii sunt
endemici.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreazi la femelele gestante si in perioada de lactatie.




4.8 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.

4.9 Dozi si cale de administrare:

In scop profilactic medicamentul se administreazi pe cale subcutanatd in doze de 1ml/50kg
greutate corporala la taurine: la ovine si caprine se recomanda o doza de 0,5ml/25kg de
animal viu, la porcine — de 1 ml/33kg greutate corporala.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenté, antidoturi), dup caz.
In general ivermectina are o limitd de siguranti de cel putin 10 ori doza la bovine, ovine, caprine,

porcine.

4.11 Perioada de asteptare:
Pentru carne 28 zile de la ultima administrare.
Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtine lapte destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: avermectind din grupa lactonelor macrociclice.
Codul ATC: QP54AA01

5.1 Particularitati farmacodinamice:

Ivermectina este un derivat semisintetic de avermectine, un grup de lactone macrociclice
produse de Streptomyces avermitilis. Este un agent antiparazitar cu un spectru larg de
activitate impotriva viermilor nematozi i a ectoparazitilor animale.

Actlunea ivermectinei impotriva parazitilor o reprezintd inhibarea motilitatii. Ea creste in mod
aparent eliberarea de acid t-aminobutiric (GABA) din sinapsele sistemului nervos. Functia
normald a GABA la animalele testate — mamifere si nevertebrate (langusti, homar, Ascaris
suum g1 probabil alti helminti) consta in inhibarea neurotransmisiei. Cresterea elibiririi de
GABA duce la amplificarea (hiperpolarizarea) potentialului de relaxare a celulelor
postsinaptice, facindu-le mult mai dificila sarcina de neurotransmisibilitate a stimulilor citre
muschi, astfel incit acesti muschi nu se mai contracti. Sub influenta avermectinelor, viermii
sunt paralizati si in consecintd expulzati intr-un mod similar celui ca urmare a terapiei cu
piperazind.

5.2 Particularitati farmacocinetice: TSR
Administrarea subcutanatéa la bovine are ca rezultat o perioada de 1n]u1nata1;rre blolqgwa )\

extinsd, datoritd absorbtiei slabe a ivermectinei de la locul de injectare. chhxi devirfal %
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concentratiei plasmatice apare la 2 zile dupa injectia subcutanatd. Eficienta clinicd
antihelminticd semnificativa persistd aproximativ 2 saptdmini dupd injectarea subcutanati.
depinzind de speciile de paraziti.

Ivermectina este bine distribuita catre majoritatea tesutirilor.

Avermectinele sunt excretate cu preponderenta prin bila si fecale. Au fost identificate doud
tesuturi importante ca sediu al biotransformarii, reprezentate de ficat si griasime.

Atit la bovine cit si la ovine cel putin 98% din doza de ivermectind a fost excretata prin fecale.

Cu toate acestea cel putin 60% din principiul activ a continuat sé apard in fecale la 7 zile dupa
administrarea subcutanati la bovine si in mod clar a continuat sa fie excretat o perioada de
timp dupé aceea.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Glicerol

Alcool etilic 96%

Propilenglicol

6.2 Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la indemina copiilor.

A se péstra la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expiririi marcata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon din sticld cu volumul de 10 ml, 50 ml, 100 ml, ambalate individual in cutie de carton.
insotite de prospectul de utilizare.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din ut1117areaxinoa‘ agtfﬁide
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale. )
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