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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT'LI]I DF, AZ VETERINAR
IvermecR -spray.

2. COMPO ZTTTACALTTATTVA gr CANUTATTVA

1 ml confine:
Substan(a activi:
Ivermectin[ - 2,5 mg;
Clorhidrat de lidocaind -20 mg;
Bigluconat de clorhexidind - 0,5 mg;
Dexpantenol - 5 mg

Excipien{i:

DEUZ VBTBRINAR

j

I

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor a altor
constituen(i

Compozifia cantitativi, daci aceastl informafie
este esen{ialI pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Cremofor RH 410 120 me
Apd purificatl pind la I ml

Solufie pentru uz extern. Se prezint[ ca o solutie transparent[ de la incolord pdn5la

3.INFORMATU CLTNTCE

3.1 Specii {intI
Cdini, pisici, animale de blani, iepuri decorativi, papagali.

3.2Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie (int5
IvetmecR-spray se utilizeazd, pentru tratarea cAinilor, pisicilor, iepurilor decorativi contaminafi cu
sarcoptozd, otodectozd, notoedrozd, psoroptozii;i demodecozd,papagalilor in cazul cnemidocoptozei.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazd, in cazurile de hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipien{i
(inclusiv datele anamnezei), la animale bolnave cu boli infec{ioase, la animale in covalescen{d gi

tineretului cu vArsta sub 12 sdpt5m6ni.
Este interzisd,utilizarea auricularl a medicamentului Ivermec@-spray in caz de timpan perforat.

3.4 Atentioniri speciale
Nu se indic[ pentru ttilizare animalelor de la care se obfin alimente.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciael pentru utilizarea in sizurantd la soeciile tinti
A se utiliza cu precaufie la cdinii din rasele: Colli, Bobtail qi Shelti, din
acestor rase la avermectine.

l
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Particularitdfi deosebite de acliune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.
in caz de omitere a unei administrdri, tratamentul se reia, cAt de repede posibil, in aceeagi doz6, conform
aceeaqi scheme.

cauza sensibilit6fii pronunlate
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Nu estc permisd depdgirea dozei recomandate de medicament pentru a compensa dozele omise.

I lucrului cu IvermecR-spray e important de respectat regulile de bazl de personald gi a

tehnicii securitdlii prevdzlte in lucru cu medicamente de uz veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanlele active trebuie sd evite contactul cu medicamentul

de uz veterinar.
Nu se recomandd timp de 48 ore de la tratare atingerea qi contactul animalului tratat cu copii mici.
La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de proteclie personal const6nd

din mdnuEi de cauciuc qi un respirator (mascd de tifon).
in timpul lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente qi bduturi.
La finalizarea lucrului se recomandd ca m6inile si fie spSlate cu apd caldd gi sdpun.

inca, de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, acestea se spal6 din abundentd cu ap6.

in caz de ingerare sau apari{ie a reac{iilor alergice e necesar de adresat la o institulie medicald (cu sine de

avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Precautii speciale pentru protectia mediului
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Aceste misuri contribuie la
proteclia mediului.

3.6 Evtnimente adverse
Reac{ii adverse sau complicaJii in urma administrdrii conform prospectului dat nu apar. in caz de

hipersensibilitate Ia componentele medicamentului dat ;i apailia reacliilor adverse, tratamentul se

stopeazd, medicamentul se spal6 cu qampon sau sdpun, la necesitate se recurge terapie desensibilizant[.

Raportarea evenimentelor adverse este important6. Permite monitorizarea continul a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie
defindtorului cerlificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen]iei Nalionale
pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de rapoftare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.T lJtilizare in timpul gesta{iei, lactafiei sau a ouatului
Gestalie
Femelelor gestante se va administra doar sub supravegherea medicului veterinar in baza evaludrii
beneficiului a$teptat in raport cu riscul posibil in utma administrdrii.

LactatiL
in caz cdnd este necesar si fie administrat femelelor in perioada lactafiei, aldptarea c5leilor qi a

motdnagilor cu lapte matern va fi stopat6.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
A nu se utiliza concomitent cu alte insectoacaricide locale sau antiparazitare ctt continut de lactone

macrociclice din motivul majordrii toxicitdli reciproce. in caz:u/. severe poate fi combinat cu
insectoacaricide sistemice.

3.9 Cni de administrare;i doze
Tratamentul animalelor trebuie efectuat in aer liber sau intr-o incdpere bine aerisitd, cu ferestre deschise,

prealabil se va indepdrta coliviile cu pdsdri decorative din camerd qi se va acoperi acvariile cu peEti.

Pentru a preveni linsul medicamentului, animalului i se pune botnila sau guler de protecfie, care sunt
indepdrtate dupi ce pielea Ei blana sunt complet uscate.
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Ivermec@-spray se aplicl pe zonele afectate ale corpului animalului, cur6{ate in prealabil de exudat ;i
cruste, p6nd cAnd acestea sunt acoperite vizibil cu medicamentul dat, dar nu mai mult de0,2 ml/ 1 kg de
greutate corporalS.
Regiunile afectate din zona ochilor ;i a nasului sunt tratate cu vArful degetelor (in m[nuqi), umezite cu
medicament, frecind ugor pielea.

in timpul tratatnentului flaconul cu medicament este {inut verlical Ei prin aplsarea pe clpza de pulverizare,
jetul cu aerosol este direclionat spre zonele afectate de la o distan{6 de 10-20 cm, cupriinzind gi i-2 cm de
suprafa{[ pielii sdndtoase. Un clic pe duza de pulverizare oferS o dozd de medicament de 0,125 ml.

in cazulcAnd cAinii, pisicile qi iepurii decorativi sunt afectali de demodec ozd, cdinii si iepuri decorativi de
sarcoptozd qi pisicile de notoedrozd,, tratamentul se efectueazd de 2-4 ori cu un interval de 3-5 zrle pdnd,la
dispari{ia simptomelor qi care este confirmat cu doud rezultate negative ale examenului de laborator.

Animalele cu leziuni extinse se trateazd in doud reprize cu un interval de o zi, aplicdnd Ivermec@-spray
pe zonele afectate, mai intii pe una gi apoi pe cealaltd jumdtate a corpului.

in cazul otodectozei la catnivore gi psoroptozei la iepuri decorativi, medicamentul se aplic[ pe suprafala
interioard a pavilionului urechii gi pe pielea canalului auditiv extern, cur[{ati in prealabil de exudat qi
cruste, in funclie de greutatea animalului qi de dimensiunea pavilionului urechii, in dozd de 0,5-1 ml (4-8
clicuri pe duza de pulverizare).
Tratamentul se efectueazd de doud ori cu un interval de 3-5 211e. La necesitate cura de tratament se repet6.
Medicamentul trebuie pulverizat in ambele urechi, chiar qi in cazurile in care doar o ureche este afectatd
de otodectozd,. in cantl cAnd otodectoza este complicati de otit6, se indicd medicamenfie antibacteriene qi

antiinflamatoare. I

Tratamentul p[sbrilor decorative de knemidocoptozd se efectueazd, de 2-4 ori cu un interval de 3-5 zile
p6nd la dispari{ia simptomelor, care este confirmat de doui rezultate negative ale examenului de
laborator.

3.10 Simptome de supradozaj (;i dupfl caz, proceduri de urgenfi;i antidoturi)
Simptome de supradozare semnificativd sunt apatia, saliva{ia excesivd, voma.
in astfel de caztri medicamentul se spal6 de pe suprafala animalului cu un gampon sau sdpun qi in caz de
necesitate se recurge la antihistaminice;i terapie simptomaticd.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pen(ru a limita riscul
de dezvoltare a rezistenfei ll

Nu este ca fl. ' '

3.12 Perioada de aqteptare
Nu este canrl

4. TNFORMATTT TARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP54AA51 - Insectoacaricide in combina{ii

4.2Farmacodinamie
Ivermec@-spray posed[ acfiune acaricid[ fa]i de formele mature qi imature a c[pugelor sarcoptice
(Sarcoptes spp., Psoroptes spp., Otodectes cynotis, Notoedres cati), fa\d de Demodex canis ce paraziteazd

la cdini, pisici, animale de blan6, fati de Knernidocoptes spp. carc paraziteazdla p6s5ri decorative.
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Mecanismul de acliune a ivermectinei const[ in dereglarea fluxului ionilor de clor prin membranele

celulelor nervoase qi musculare aparazittlui. f,inta principal[ fiind canalele de clor sensibile la glutamat,

precum qi receptorii acidului gamma-aminobutiric. O modificare a fluxului de ioni de clor pertutbeazd

conducerea impulsurilor, ceea ce duce la paralizia qi moartea parazililor.
Bigluconatul de clorhexidin6, la rindul sdu, este un derivat de biguanidd care confine diclor, are un efect

antimicrobian pronunlat, este activ impotriva formelor vegetative ale bacteriilor gram-negative ;i gram-

pozitive, precum qi a drojdiilor, dermatofililor gi virusurilor lipofile.
Dexpantenolul este un derivat al acidului pantotenic, are proprietdli regenerative, stimuleazd epitelizarea,

vindecarea pielii gi are un efect antiinflamator moderat.

Clorhidratul de lidocaini este un anestezic local de stabilizare a membranei amidice care inhiba
uitiuitut"u terminaliilor nervoase sensibile din piele, inhibd reversibil conducerea impulsurilor nervoase in
neuroni, axoni qi sinapse, inhibd sensibilitateatactild, rdspunsul la durere qi elimind pruritul.

ii

4.3 Farmacocineticl
Ivermectina, frcAnd parte din lactonele macrociclice, practic nu este absorbitd prin piele qi are un efect

acaricid de contact in locurile de localizare a ectoparazililor (pe piele, in foliculii pilo;i gi glandele

sebacee) timp de 5-7 zile.

Ivermec@-spray, in func{ie de gradul de impact asupra organismului, aparfine substanlelor cu pericol

redus (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76), in doze recomandate nu posedi acliune local-
rezorbtivd Ei rezorbtiv-toxicd; in caz de contact accidental cu ochii provoaci o slabd iritafie. Este toxic
pentru albini, peqti qi alli hidrobion{i.

5. INFORMATII FARMACEUTICB

5.1 Incompatibifitn{i majore
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5.2 Teimen de valabilitate
Termed de valabilitatre al medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru vinzare - 3 ani.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se 15sa la vederea ;i indemina copiilor.
A se pbstra in ambalajul original.
A se plstra separat de produse alimentare gi hran[ pentru animale.
A se feri de lumind directd a soarelui.
A se pdstra Ia TOC de la 0'C pAnI Ia +25"C

5.4 Naura gi compozi{ia ambalajului primar
Flacoane din polimer a cdte 100 Ei 250 ml; in flacoane din sticld a cdte 30; 50 gi 100 ml cu capac filetat Ei

duzd de pulverizare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie cotnercializate.

5.5 Precau{ii special pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat sau a deqeurilor
proverrite din utilizarea acestor produse
Utilizaii sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORT]LUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
OOO"NITA-FARM", Federalia Rusd, 410010, or. Saratov, str.Osipova V.I. 1.

Tel/fax +7 (48 52)338 -600;
e-mail : c li ent(On ita- fa_f_m_.ru

Ageniia Na$onali pentru Siguranta Alimentelor
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7. NI]MARUL CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
240t09

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT
2710912024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR
0912024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZ VETERINAR
Ivermec@-spray se elibercazd fErS prescripfie

REZUMATT]LUI C,q.RACCNRISTICILOR

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inbaza de flate a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (htlpC/regislzu.ansa.gov.mH/).
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