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iTNEOISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

1. DENTJMIREA MEDICAMENTULUI DEVZVETERINAR $I CONCENTRATIA

VANMECTIN, 0,8 mglml, solufie oral5pentru ovine

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTITATIVA

1 ml solufie oral6 confine:
Substanfi activ5:
Ivermectina - 0,8 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipienfilor,vezi secfiunea 6.1.

3. F'ORMA FARMACEUTICA

Solufia oral6.
Solufia limpede, transparent[, incolori.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti:
Ovine.

4.2 Indica(ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintl
Se recomandl la ovine in tratamentul urmitoarelor infesta(ii parazitarc:
-Nematode gastrointestinale: Haemonchus contortus (adul{i qi stadiul 4larvar), Haemonchus placei (adul$,
Ostertagia circumcincta (adulfi gi stadiul 4 lawar), Trichostrongtlus axei (adulti qi stadiul 4 larvar),
Trichostrongtlus colubrifurmis (adulfi qi stadiul 4 lawar), Cooperia curtitei (adulfi gi stadiul 4 larvar),
Cooperia oncophora (adulli), Nematodirus spathiger (adulti qi stadiul 4lawar), Nematodirus battus (adul{i
qi stadiul 4larvar), Strongtloides papillosus (adulli), Oesophagostomum columbianum (adu\i gi stadiul 4
larvar), Oesophagostomum venulosum (adulfi), Trichuris ours (adulfi), Chabertia ovina (adulli).
-Nematode pulmonare: Dictyocaulus Jilaria (adulfi qi stadiul 4lawar), Muellerius capillaris, Protostrongilus
rufescens.
-Infestiri cu larve nazale: Oestrus avis (de stadiu 1, 2 gi 3).

4.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazdin caz de hipersensibilitate la substan(a activl sau la oricare dintre excipienli.
Nu se utilizeazlla alte specii de animale, deoarece pot apdrea reac{ii adverse severe.

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-tintI
Urm[toarele practici cresc riscul dezvolt5rii rezisten]ei gi in consecinf[ pot determina ineficienfa terapiei
antihelmintice:
-lJtllizarearepetat[ qi prea frecventi a antihelminticelor din aceeaqi clas6, pe o perioadl mai lungd de timp.
- Subdozarea) care poate fi determinat[ de o subestimare a greutlfii corporale a animalului sau de o
administrare incorect[ a produsului.
- Cazu1rle clinice suspecte de rezistenf[ la antihelmintice trebuie investigate utilizdnd teste paraclinice (ex:

testul de num[rare a ouilelor din fecale). in situa{ia in care testele indicl rezistenfa faf[ de o anumitl clasi de

antihelmintice, trebuie utllizat un antihelmintic care aparfine unei clase farmacologice diferite gi care are un
mecanism diferit de actiune.
lJtilizarea acestui produs trebuie sustinutl de informafii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferm[)
despre susceptibilitatea rezistenfei parazifilor qi insofit[ de recomandiri despre modalitali de limitare a

selecfiei de rezistenf[ la ivermectina.
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4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii soeciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectinb trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.
in caz de ingestie accidental[, solicitali imediat sfatul medicului ;i prezenta\i medicului prospectul
produsului sau eticheta.
La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protecfie personal constdnd din
minugi de protecfie.

4.6 Reac(ii adverse (frecven{i gi gravitate):
Produsul administrat conform indicatiilor este bine tolerat.
Rar poate aparea tusea la ovine, in urma administrlrii orale a ivermectinei.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate careprezinta reaclii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de l0 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pu{in de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de I animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gesta{ie, lactafie sau in perioada de ouat
Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe Eoareci, ;obolani gi iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice Ei
maternotoxice ale ivermectinei, administrat[ in dozd, terapeuticd.

Lactatie:
Nu se recomandd,lutilizarea in perioada de lacta{ie, dac6laptele este destinat consumului uman.
A nu se utiliza cu 60 de zile inainte de inceperea lactaliei, la animalele al cdror lapte este destinat consumului
uman,

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4,9 Dozil gi calea de administrare
VANMECTIN se administreazd oral, cu seringa sau cu un alt dispozitiv gradatpentru administrarea solu,tiilor
orale la animale, in dozd unicd de 0,2 mg ivermectina / kg greutate corporald, echivalent cu 2,5 ml
Vanmectin / 10 kg greutate corporalS.

Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie s5 se determine greutatea corporal[ a
animalului c6t mai precis; acuratelea dozdrii medicamentului trebuie verificati.

Dacd animalele sunt tratate colectiv Ei nu individual, ele trebuie grupate dupd greutatea corporald qi dozate
corespunz6tor pentru a se evita sub/supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)
La ovine, administrarea unei doze egale sau mai mari de 30 de ori decAt doza terapeuticd nu a produs

fnarilia semnelor de toxicitate.
In cazul in care se suspecteazd, apanlia reacliilor toxice datorate supradozdrii, se recomand6 instituirea unui
tratament simtomatic.
Simptomele toxice ca.ozate de supradozare pot fi: tremurdturi, convulsii, decubit lateral si in cele din urmd
coma.



4.11 Perioada de aqteptare:
Came qi organe: 15 zile.
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Nu este attoizatdntilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Oile trebuie tratate cu pdn[ la 60 de zile inainte de inceputul perioadei de lactafie, in cantl ln care laptele este
destinat consumului uman.

5. PROPRTETAITTanVTACOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticI: endectocide, lactone macrociclice, avermectine.
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1 Proprietlfi farmacodinamice:
Ivermectina apartine familiei lactonele macrociclice, antihelmintice care aclioreazd la nivelul parazitului prin
stimularea producerii presinaptice a GABA. Cregte aftitatea receptorilor pentru GABA, acesta fiind un
neurotransmifdtor inhibitor. La mamifere el joaci un rol important in procesele cerebrale, in timp ce la
nematode are rol in functionarea neuronilor periferici.
Ca urmare a acfiunii 1or, ivermectina provoacdparalizia flascl aparazibtbti. Nu este activl fa![ de cestode qi

trematode, la care GABA nu are nici un rol. Nu traverseazd bariera hematoencefalicd gi nu pltrund la nivelul
SNC.
Ivermectina are mare afinitate pentru receptorii glutamafi ai parazitului, de care se ataqeazi. in urma cupllrii
ivermectinei cu receptorii glutamafi se elibereazd un influx cloridic, care hiperpolaizeazd neuronii
parazitllui, impiedicdnd astfel activitatea neuronall normal[ a parazit,lui. Mamiferele nu prezint[ canale
pentru ionul de clor glutamat, iar lactonele macrociclice au un nivel sclzut de afinitate pentru alte canale,
neputdnd astfel sI traverseze bariera sdnge - creier.

5.2 Proprietlti farmacocinetice
Absorblia ivermectinei este mai rapidd in cazul administr[rii unei solufii orale, comparativ cu administrarea

ivermectinei sub forma de comprimate. La mieii infestafi natural cu nematode, dupd administrarea orald a

ivermectinei it dozd 0,2 mgkg greutate corporal6, Cmax a substanfei active a fost de 9,00 ng / ml.
Ivermectina a fost detectatl pdnd la 8 zile dup[ tratament. Tmax(zile) inregistrat a fost de 1,06 * 0,52,
AUC(ng d/ml) a fost de 23,6+7,63,iartll2(zile) a fost 1,15 + 0,30.
La oile infestate experimental cu Haemonchus contortus s-a administrat oral0,2 mg ivermectin[ /kg corp ftt
zita 28 post-infestare. S-au determinat urmltorii parametrii farmacocinetici: media AUC - 22.4 + 3.0 ng
d/ml, Cmax - 7 .5 * 2.4 nglml, Tl 12 - 1.6 * 0,2 zile.
Partea care se absoarbe este rapid metabolizati rezultdnd cantiteli extrem de mici de substanf[ parental[ in
sdnge qi urin5. Din studiile de deplefie a reziduurilor de ivermectinl gi din calea metabolic[ s-a observat
faptul ci principalul metabolit marker al ivermectinei este H2Bla, care se depoziteazd in special la nivelul
grisimilor din organism, apoi la nivelul ficatului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor:
Glicerol formal
Propilen glicol

6.2 Incompatibilitn{i:
in absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalatpentru vdruare:24httru.
Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar:6 luni.
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6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A nu se pdstra la temperaturi mai mare deZ1oC.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghef.
A se pdstra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directd a soarelui.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacon din polietilend de inaltd densitate de 100 ml, 500 ml qi bidon din polietilend de inaltl densitate de
1000 ml, avAnd capac cu sigiliu.

Ambalaj secundar colectiv: Cutie de carton x 30 flacoane x 100 mL,20 flacoane x 500 ml, 10 bidoane x 1000
ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 MIsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerin{ele locale.>
VANMECTIN nu trebuie sI fie deversat in cursuri de ap6, datorite pericolului pentru peqti qi alte organisme
acvatice.

7. DETINATORUL CERTIFICATTJLUI DB 1NREGISTRARE
SC Vanelli SRL
Str. Iaqi-TArgu-Frumos, km. 10,

Sat Lelcani,Com. Lelcani, Jud. Iagi,
Cod707280, Romdnia
Tel.:+ 40 232 253 442
Fax: * 40 232253 456
E-mail : offi ce@vanellivet.ro
www.vanellivet.ro

8. NTIMART]L CERTIFICATULUI DE TNREGISTRARE
240129

9. DATA PRIMET ELIBERIRI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data retnnoirii
c ertiJic at ul u i cle tnre gistr ar e)
1811U2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
tU2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebazd, de prescriplie veterinard.
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