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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMEN TULUI DE UZ V]iITERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ivermec® -spray.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine : 1
Substanta activa: !
Ivermectina - 2,5 mg;

Clorhidrat de lidocaind — 20 mg;

Bigluconat de clorhexidina - 0,5 mg;

Dexpantenol — 5 mg

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor a altor | Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie
constituenti este esentiald pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar
Cremofor RH 410 120 mg
Apd purificata pindla 1 ml

Solutie pentru uz extern. Se prezinta ca o solutie transparenti de la incolord pana la galBen-pal.
3. INFORMATII CLINICE }

3.1 Specii tinta ‘
Caini, pisici, animale de blana, iepuri decorativi, papagali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Ivermec®-spray se utilizeaza pentru tratarea cainilor, pisicilor, iepurilor decorativi contaminati cu
sarcoptozd, otodectozd, notoedrozd, psoroptozd si demodecozd, papagalilor in cazul cnemidocoptozei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti
(inclusiv datele anamnezei), la animale bolnave cu boli infectioase, la animale in covalescenta si
tineretului cu varsta sub 12 sdptdmani.

Este interzisa utilizarea auriculara a medicamentului Ivermec®-spray in caz de timpan perforat.

3.4 Atentioniri speciale
Nu se indica pentru utilizare animalelor de la care se obtin alimente. i

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciael pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd

acestor rase la avermectine.

Particularitdti deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.

In caz de omitere a unei administriri, tratamentul se reia, cat de repede posibil, in aceeasi dozi, conform
aceeasi scheme.
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Nu este permisa depasirea dozei recomandate de medicament pentru a compensa dozele omise.

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

in timlgul lucrului cu IvermecR-spray e important de respectat regulile de baza de igiend personald i a
tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu medicamentul
de uz veterinar.

Nu se recomandi timp de 48 ore de la tratare atingerea si contactul animalului tratat cu copii mici.

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi de cauciuc si un respirator (masca de tifon).

In timpul lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente si bauturi.

La finalizarea lucrului se recomanda ca mainile sa fie spalate cu apa calda si sdpun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, acestea se spald din abundenté cu apa.
In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie 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 masuri contribuie la

protectia mediului.
{

3.6 Evenimente adverse

Reactii adverse sau complicatii in urma administrarii conform prospectului dat nu apar. In caz de
hipersensibilitate la componentele medicamentului dat si aparitia reactiilor adverse, tratamentul se
stopeazi, medicamentul se spald cu sampon sau sipun, la necesitate se recurge terapie desensibilizanta.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie

Femelelor gestante se va administra doar sub supravegherea medicului veterinar in baza evaludrii
beneficiului asteptat in raport cu riscul posibil in urma administrarii.

Lactatic
In caz cand este necesar si fie administrat femelelor in perioada lactatiei, aldptarea citeilor si a
motanasilor cu lapte matern va fi stopata.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

A nu se utiliza concomitent cu alte insectoacaricide locale sau antiparazitare cu continut de lactone
macrociclice din motivul majordrii toxicitatii reciproce. In cazuri severe poate fi combinat cu
insectoacaricide sistemice.

3.9 Cii de administrare si doze

Tratamentul animalelor trebuie efectuat in aer liber sau intr-o incapere bine aerisita, cu ferestre deschise,
prealabil se va indeparta coliviile cu pasari decorative din camera si se va acoperi acvariile cu pesti.
Pentru a preveni linsul medicamentului, animalului i se pune botnita sau guler de protectie, care sunt
indepartate dupi ce pielea si blana sunt complet uscate.
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Ivermec®-spray se aplicd pe zonele afectate ale corpului animalului, curatate in prealabil de exudat si
cruste, pand cand acestea sunt acoperite vizibil cu medicamentul dat, dar nu mai mult de 0,2 ml/ 1 kg de
greutate corporald.

Regiunile afectate din zona ochilor si a nasului sunt tratate cu véarful degetelor (in manusi), umezite cu
medicament, frecind usor pielea. ‘

fn timpul tratamentului flaconul cu medicament este tinut vertical si prin apasarea pe d}rlza de pulverizare,
jetul cu aerosol este directionat spre zonele afectate de la o distantd de 10-20 cm, cuprinzind si 1-2 cm de
suprafata pielii sanatoase. Un clic pe duza de pulverizare oferd o doza de medicament de 0,125 ml.

In cazul cénd cainii, pisicile si iepurii decorativi sunt afectati de demodecoza, cinii si iepuri decorativi de
sarcoptoza si pisicile de notoedroza, tratamentul se efectueaza de 2-4 ori cu un interval de 3-5 zile pana la
disparitia simptomelor si care este confirmat cu doud rezultate negative ale examenului de laborator.

Animalele cu leziuni extinse se trateaza in doud reprize cu un interval de o zi, aplicAnd Ivermec®-spray
pe zonele afectate, mai Intii pe una si apoi pe cealaltd jumatate a corpului.

In cazul otodectozei la carnivore si psoroptozei la iepuri decorativi, medicamentul se aplica pe suprafata
interioara a pavilionului urechii si pe pielea canalului auditiv extern, curdtata in prealabil de exudat si
cruste, in functie de greutatea animalului si de dimensiunea pavilionului urechii, in doza de 0,5-1 ml (4-8
clicuri pe duza de pulverizare).

Tratamentul se efectueaza de doua ori cu un interval de 3-5 zile. La necesitate cura de tratament se repeta.
Medicamentul trebuie pulverizat in ambele urechi, chiar si in cazurile in care doar o ureche este afectata
de otodectoza. In cazul cand otodectoza este complicatd de ofitd, se indica medicamente antibacteriene si
antiinflamatoare. k |

Tratamentul pésarilor decorative de knemidocoptoza se efectueazi de 2-4 ori cu un interval de 3-5 zile
pana la disparitia simptomelor, care este confirmat de doud rezultate negative ale examenului de
laborator.

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

Simptome de supradozare semnificativa sunt apatia, salivatia excesiva, voma.

In astfel de cazuri medicamentul se spala de pe suprafata animalului cu un sampon sau sdpun si in caz de
necesitate se recurge la antihistaminice si terapie simptomatica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei ‘

Nu este cazul.

3.12 Perioada de asteptare |
Nu este cazul. !

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54AAS51 - Insectoacaricide in combinatii

4.2 Farmacodinamie

Ivermec®-spray posedd actiune acaricidd fatda de formele mature si imature a cdpuselor sarcoptice

(Sarcoptes spp., Psoroptes spp., Otodectes cynotis, Notoedres cati), fatd de Demodex canis ce paraziteaza
la caini, pisici, animale de blana, fatd de Knemidocoptes spp. care paraziteazi la pasari decorative.
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Mecanismul de actiune a ivermectinei constd in dereglarea fluxului ionilor de clor prin membranele
celulelor nervoase si musculare a parazitului. Tinta principala fiind canalele de clor sensibile la glutamat,
precum si receptorii acidului gamma-aminobutiric. O modificare a fluxului de ioni de clor perturbeaza
conducerea impulsurilor, ceea ce duce la paralizia si moartea parazitilor.

Bigluconatul de clorhexidina, la rindul siu, este un derivat de biguanida care contine diclor, are un efect
antimicrobian pronuntat, este activ impotriva formelor vegetative ale bacteriilor gram-negative si gram-
pozitive, precum si a drojdiilor, dermatofitilor si virusurilor lipofile.

Dexpantenolul este un derivat al acidului pantotenic, are proprietati regenerative, stimuleaza epitelizarea,
vindecarea pielii si are un efect antiinflamator moderat.

Clorhidratul de lidocaini este un anestezic local de stabilizare a membranei amidice care inhibd
activitatea terminatiilor nervoase sensibile din piele, inhiba reversibil conducerea impulsurilor nervoase in

neuroni, axoni si sinapse, inhiba sensibilitatea tactila, raspunsul la durere si elimind pruritul.

|
i

4.3 Farmacocinetica

Ivermectina, ficind parte din lactonele macrociclice, practic nu este absorbitd prin piele si are un efect
acaricid de contact in locurile de localizare a ectoparazitilor (pe piele, in foliculii pilosi si glandele
sebacee) timp de 5-7 zile.

Ivermec®-spray, in functie de gradul de impact asupra organismului, apartine substantelor cu pericol
redus (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76), in doze recomandate nu posedd actiune local-
rezorbtiva si rezorbtiv-toxica; In caz de contact accidental cu ochii provoacd o slaba iritatie. Este toxic
pentru albini, pesti si alti hidrobionti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitatre al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare - 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra separat de produse alimentare si hrand pentru animale.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pistra la T°C de la 0°C pand la +25°C

5.4 Naura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polimer a cate 100 si 250 ml; in flacoane din sticld a cate 30; 50 si 100 ml cu capac filetat si
duzd de pulverizare.

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

5.5 Precautii special pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat sau a deseurilor
proveljite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, In conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
OOO”NITA-FARM®, Federatia Rusa, 410010, or. Saratov, str.Osipova V.IL. 1.
Tel/fax +7(4852)338-600;

e-mail: client(@nita-farm.ru
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7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240109

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
27/09/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
09/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZ VETERINAR
Ivermec®-spray se elibereaza fara prescriptie

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in baza de date a Republicii

.ii\







