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DENUMIREA USULUI MEDICINAL VETERINAR

:,;Q/

Bimectin Plus, }
u°

00 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Iml contine:

Substante active:
Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg

Pentru o listd completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie sterila neapoasd, limpede, de la incolor la galben pal.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este indicat pentru tratamentul infestatiilor mixte cu trematode si nematode sau
artropode, cu urmatorii paraziti:

Viermi cilindrici gastrointestinali (adulti si larve in stadiul patru):
Ostertagia ostertagi (inclusive stadiile larvare inhibate)
O. lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctaia

C. pectinata

Bunostomum phlebotomum

Qesophagostamum radiatum

Strongyloides papillosus (adult)

N. spathiger (adult)

N. helvetianus (adult)

Viermi pulmonari (adulti si larve in stadiul patru)
Dictvocaulus viviparous

Galbeaza (adulti):
Fasciola hepatica

Viermi oculari (adulti):
Thelazia spp

Hypoderma (stadii parazite):
Hypoderma bovis
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1. lineatum

A\genti ai raiei:
Psoroptes bovis
arcoptes scabiei var. bovis

Lo e 5

aduchi:

inognathus vituli
aematopinus eurysternus
olenopotes capillatus.

>rodusul poate fi utilizat in controlul infestatiilor cu paduchi malofagi (Damalinia bovis) si cu
carianul Chorioptes bovis, dar este posibil sa nu se obtina o eliminare completi a acestora.

fect prelungit

rodusul administrat in doza recomandata de 1ml/50kg greutate corporala elimina posibilitatca
nemfestaru cu Haemonchus placei, Cooperia spp. si Trichostrongylus axei pana la 14 zile dupi
ratament, cu Ostertagia ostertagi si Oesophagostomum radiatum pana la 21 de zile dupa
%ratament si cu Dictyocaulus viviparus pana la 28 de zile dupa tratament.

ontraindicatii

A nu se utiliza intramuscular sau intravenos.

Acest produs este un produs cu volum redus, autorizat pentru administrare la bovine.

Nu trebuie utilizat la alte specii, deoarece pot apérea reactii adverse grave, inclusiv decese la
¢aini, in special la rasele Collie, Old English Shepdog si la rasele sau incrucisarile inrudite.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Trebuie avutd grija pentru evitarea urmdtoarele practici, deoarece sporesc riscul dezvoltirii
rezistentei si pot duce in cele din urma la lipsa totala a eficientei tratamentului:

e Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioadi
indelungata de timp.

e Dozarea insuficientd, care ar putea fi datoratdi estimarii gresite a greutdtii corporalc.
administrarea gresitd a produsului sau calibrarea necorespunzitoare a dispozitivului de dozare
(daca este utilizat).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice vor trebui investigate suplimentar, cu
ajutorul unor teste suplimentare adecvate (e.g. testul reducerii numarului de oua din fecale). In
cazurile cand rezultatele testelor sugereaza rezistentd la un anumit antihelmintic, se va recurge la
un antihelmintic apartinind altei clase farmacologice, cu mod diferit de actiune.

Rezistenta la ivermectind a fost raportatd la Ostertagia ostertagi si speciile Cooperia la bovine in
cadrul UE. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale si la nivel de ferma) cu privire la sensibilitatea acestor specii

de helminiti §i recomandiri cu privire la modul de a limita §i selecta pentru rezistentd la
antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs nu contine nici o substantd antimicrobiana. Curatati cu un tampon inaintea
extragerii fiecarei doze.
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Precautii speciale
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Nu.fumati say #ati in timp ce manevrati produsul.
Spalati mapi#e dupi utilizare.
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Purtati ménusi si ochelari cand manevrati produsul medicinal veterinar. Evitati contactu] direct

cu pielea.
Evitati auto-injectarea: produsul poate provoca iritatii locale si/sau durere la locul injec
caz de auto-injectare accidentala, cereti sfatul medicului si aratati-i prospectul.

Alte masuri de precautie

tarii. In

Produsul este foarte toxic pentru vietdtile acvatice si pentru insectele de bilegar. Bovinele
tratate nu trebuie sa aiba acces direct la iazuri, paraie sau canale timp de 14 zile de la tratament.

Nu pot fi excluse efecte pe termen lung la insectele de balegar, cauzate de utilizarea con

inua si

repetatd a produsului. in consecinta, repetarea tratamentului pe aceeasi pdsune in timpul unui

singur sezon se va face numai cu acordul veterinarului.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In urma administririi subcutanate, la unele bovine s-a observat un discomfort trecitor. De

asemenea, s-a observat in cazuri rare inflamarea tesutului moale in locul injectarii. Aceste reactii

au dispdrut fard tratament.

Utilizarea in perioada de gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat
Poate f1 utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Poate fi utilizat la animalele destinate reproductiei.

A se vedea sectiunea 4.11.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Cantititile de administrat si calea de administrare
Doza si durata tratamentului

200 pg ivermectina si 2 mg clorsulon per kg greutate corporals, corespunzand cu o dozi
de 1 ml per 50 kg greutate corporala.

Mod de administrare

inica

Produsul trebuie administrat doar prin injectii subcutanate, administrate sub pielea din fafa sau

din spatele umarului.
Dozele care depasesc 10 ml trebuie impartite si injectate in zone diferite. De asemenea,

injectarea trebuie facuta in locuri diferite dect cele utilizate pentru alte tratamente parenterale.
Este recomandata utilizarea unui ac steril cu diametru de 15-20 mm. Inlocuiti acul cu un altul

dupa fiecare 10-12 animale injectate sau mai des, daca este necesar.
Cand temperatura produsului este mai micd de 5°C, pot apirea dificultiti in administr

area lui

datoritd vascozitatii crescute. incilzirea produsului si a echipamentului de injectare la

aproximativ 15°C va spori in mare misuri eficienta injectarii.

Pentru un flacon de 500 ml se recomandata utilizarea in exclusivitate a unei seringi au[tomate.

Pentru flaconul de 50 ml se recomanda utilizarea unei seringi multidoza.
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greutdtii corporale. Dacd animalele trebuie tratate colectiv si nu individwal, pe
dozarea insuficientd sau supradozarea, acestea trebuie sa fie grupate in func{iex
corporala, dozarea facindu-se in consecinta.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

O dozéd de 25 ml produs per 50 kg greutate corporala (de 25 de ori doza recomandati) poatc
duce la leziuni in locul injectarii, inclusiv necrozarea tesutului, edem, fibroza si inflamatie. Nu
s-au observat alte reactii provocate de produs.

Timp de asteptare

Carne si organe: 66 zile
Lapte: A nu se utiliza la bovine producatoare de lapte destinat consumului
uman.

A nu se utiliza la vaci de lapte fara lactatie, inclusive la juninci
gestante cu 60 de zile inainte de a fata.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Endectocide, lactone macrolitice, avermectine, ivermectine — in
diferite combinatii.
Codul ATC veterinar: QP54AAS1

Proprietati farmacodinamice

Ivermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice a endectocidelor si are un mod d¢
actionare unic. Are un larg si puternic efect antiparazitar. Se leaga selectiv si cu mare afinitatc
de canalele ionului de clor cu poarta de glutamat, existente la nivelul celulelor nervoasc si
musculare ale nevertebratelor. Aceasta duce la cresterea permeabilitatii membranei celularc
pentru ionii de clor, insofitd de hiperpolarizarea celulei nervoase sau musculare, ccea co
cauzeazd paralizia si moartea parazitului. Compusii din aceasta clasd pot si interactioncze, do
asemenea, cu alte canale de clor cu poarta asigurata de alt ligand, cum ar fi cele a caror poarti
este asigurata de acidul gama-aminobutiric (GABA), un neurotransmitator.

' Marja de sigurantd a compusilor din aceasti clasi este data de faptul ca mamiferele nu au canalc

de clor cu poartad de glutamat, cé lactonele macrociclice au o afinitate scazuta pentru alte canale
de clor ale mamiferelor cu poartd asigurata de un ligand si ca nu traverseaza cu usurinta baricra
hematoencefalica.

Clorsulonul este absorbit rapid in fluxul sangvin. El este legat de eritrocitele si plasma ingcratc
de trematode. Clorsulonul inhiba enzimele glicolitice din nematode, privandu-le astfcl de
principala sursa de energie metabolica.

Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanatd a 2 mg clorsulon §i 0.2 mg ivermectina per kg greutate
corporald, analiza plasmei a demonstrat o absorbtie lentd si constantd a ivermectinei, carc a
ajuns la o concentrare maxima in plasma intr-un interval de timp mediu de 1,50 zile. In contrast.
clorsulonul a aparut ca fiind absorbit imediat, cu o concentratie maxima in plasma intr-un
interval de timp mediu de 0,25 zile. Timpul limitd de injumatatire pentru cele doud substanic
active a fost determinat dupd cum urmeaza: ivermectind - aproximativ 3,79 zile si clorsulon -
aproximativ 3,58 zile.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Glicerol formal
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6.3

6.4,
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati flaconul in ambalajul exterior pentru a-1 feri de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul flaconului:  Polietilena de inaltd densitate

inchiderea flacontului: Dop din cauciuc bromobutilic, siliconat, gri, cu sigiliu din aluminiu.
Culoarea flaconului: Naturald

Volumul flaconului: 50 ml, 250 ml sau 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor derivate din utilizarea unor astfel de produse

LEXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI ORGANISMELE ACVATICE. Nu contaminati
apele de suprafafd sau canalele cu produsul sau cu flacoanele utilizate. Orice produs medicinal
veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

-

Bimeda Animal Health Limited
2.3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irlanda

8.

9.

10.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZATII /REINNOIRII AUTORIZATIEI
12-09-2011/ 18-02-2016

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJULUI SECUND% —_
RANTA AL

CARTON TIPARIT

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimectin Plus, 10/100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine
Ivermectina

Clorsulon

B

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Imlc

Ontine:

Substante active:

10 mg

ivermectina si 100 mg clorsulon

FORMA FARMACEUTICA

| 5. SPECIHI TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)
Pentry tratamentul infectiilor mixte cu paraziti adulti - galbeaza i viermi cilindrici gastro-intestinali.
viermi pulmonari, viermi oculari si /sau infectii cu Hypoderma, acarieni si paduchi, la bovine.

[ 7. IMOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Doza:| 1ml per 50 kg greutate corporala, prin injectii subcutanate.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Cutie de carton pentru flacon de 50 ml

reutate
oporali | o | 2 |2 |2 l2|s|2|s|s|s|glslgls ¢
(kg) =~ |l =l |la|la|en | F | |d|nw | D |0 | & |
Doza(m) | 1 | 2 | 3 1451617 1819 101112131415
umar de
ratamente | o | o5 g 112 (10 (8 |7 |6 |5 |5 |4 |4 |3 |3 |3
la bovine /
flacon

Cutie |de carton pentru flacon de 250 ml




Greutate T

corporala 2 g,
(kg) A
=4

3

150
200
250
300
350
400
450
500
550
600
650
700

750

800

Doza(mh——T | 2 [ 3 | 4 |56 | 7 [ 89 1w0][11]12]13]14

15

16

Numir de

tratamente

la bovine /
flacon

250 | 125 | 83 |62 |50 |41 |35 {31 |27 |25 {22 |20 |19 |17

16

Cutie de carton pentru flacon de 500 m]

Greutate
corporala

(kg)

50
100
150
200
250
300
350
400
450
500
550
600
650

700

750

800

Doza (ml) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 11011 112 | 13

14

15

16

Numir de

tratamente

la bovine /
flacon

500 | 250 | 166 | 125 | 100 | 83 |71 |62 |55 |50 |45 |41 |38

35

33

31

Pentru a se asigura o dozare corectd, este necesara determinarea cu cit mai mare exactitate a greutatii

corporale. Dacd animalele trebuie tratate colectiv si nu individual, pentru a se evita dozarea

insuficientd sau supradozarea, acestea trebuie sa fie grupate in functie de greutatea lor corporal3,
dozarea facandu-se in consecinti.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

(arne si organe: 66 zile.
Lapte: A nu se utiliza la bovinele producatoare de lapte destinat consumului uman.

A nu se utiliza la vaci de lapte fara lactatie, inclusiv la juninci gestante cu 60 de zile inainte de |a fata.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10._DATA EXPIRARII

LEXP:
Dupa desigilare, utilizati in 28 de zile

Utilizati pana la: L l

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati flaconul in ambalajul exterior, pentru a fi protejat de lumina.
Aruncati materialul neutilizat.

!

|

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
‘ SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

I:XTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI VIETATI ACVATICE. Nu contaminati apele|de

suprafatd sau canalele cu produsul sau flacoanele utilizate. Eliminati deseurile in conformitate cu
regulamentarile locale.




13.

RESTRICTIILE PRIVIND APROVIZIONAREA SI UTILIZAREA, dupa cai

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. [MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

l 15. INUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irelanda

| 16. INUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie Nr:
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INFORMATII MVCARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAAJ

, ETICHETA- pentru flaconul 50 ml

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimectin Plus, 10/100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine
lvermectind
Clorsulon

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

I'mlcontine 10 mg ivermectina si 100 mg clorsulon

'LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Iml per 50 kg greutate corporala, SC

‘5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 66 zile.
Lapte: A nu se utiliza la bovinele produciatoare de lapte destinat consumului uman.

A nu se utiliza la vaci de lapte fara lactatie, inclusiv la juninci gestante cu 60 de zile inainte de :a fata.

6. NUMARUL SERIEI

Serie nr.:

l
!

| 7. DATA EXPIRARII

XD
Dupi desigilare, utilizati in 28 de zile

3 8 MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
Numarul autorizatiei:




x ‘ ‘/"r EY
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL R 3060

ETICHETA pentru flacoane 250 ml si 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimeétin Plus, 10/100 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine
Ivermgctina
Clorsulon

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml gontine:
Substante active:
10 mg ivermectina si 100 mg clorsulon

|3. |[FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. |DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml sau 500 ml

| 5. |SPECH TINTA

l 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor mixte cu paraziti adulti - gilbeaza si viermi cilindrici gastro- intestinali.
viermi pulmonari, viermi oculari si/sau infecii cu Hypoderma, acarieni si paduchi, la bovine.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

1 ml per 50 kg greutate corporald, SC.
A se c¢iti prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 66 zile.
Lapte: A nu se utiliza la bovinele producitoare de lapte destinat consumului uman.
A nu se utiliza la vaci de lapte fara lactatie, inclusiv la juninci gestante cu 60 de zile inainte de a fita

[ 9. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

A se ¢iti prospectul inainte de utilizare.

| 10. | DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi desigilare, utilizati in 28 de zile
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‘11> CONDITI SPECIA/LE DE DEPOZITARE

) 7
A se feri de lumina. =

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI VIETATI ACVATICE. Nu contaminati apele de
suprafatd sau canalele cu produsul sau flacoanele utilizate. Eliminati deseurile in conformitate cu
regulamentérile locale.

13, MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14, MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

j 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited
2.3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

frelanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

' 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie Nr:
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B. PROSPECT

Antexh v




PROSPECT \

N

Bimectin Plus, 10/100 mg, solutie injectabii pentrii‘*bov‘ifge o b

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PRODUCATOR RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIE! DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru
chiberarea serici:
Bimeda Animal Health Limited, 2. 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Irlanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimectin Plus, 10/100 mg/ml, solutic injectabila peutru bovine
Ivermectina
Clorsulon

DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
IGREDIENTE (INGREDIENTI)
I ml contine:

Substante active:
10 mg ivermecting si 100 mg clorsulon

4. INDICATIE (INDICATI))
Pentru tratamentul infectiilor mixte cu paraziti adulfi - gilbeaza si viermi cilindrici gastro-
intestinali, viermi pulmonari, viermi cculari si/sau infectii cu Hypoderma. acarieni si paduchi. la

bovinc.

Produsuli trateazi:

PARAZIT 1 Adult | L4 L4
| L inhibat
Viermi cilindrici intestinali o
Ostertagia ostertagi } = + +
Ostertagia lyrata + +
Hacmonchus placei + +
Trichostrongylus axei o+ +
Trichostrongylus colubriforinis o+ +
Cooperia oncophora + +
Cooperia punctata B + +
Coopcria pectinata | + +
| Bunostomum phlebotomum _ir o +
_Oesophagostomum radiatum P +
Strongyloides papillosus | + I
| Nematodirus helvetianus i + ]
Nematodirus spathiger 1o




5.

PARAZIT j Adult L4 L4
inhibat

Viermi pulmonari ‘

Dictyocaulus viviparus ) l ot + |

Viermi oculari '

Thelazia spp. L4 l |

PARAZIT | Adult T Imatur

Gilbeaza

Fusciola heptica [r + —l

Hypoderma (in stadiu larvar) -

Hypoderma bovis | L +

H. lineatum _ +
| Agenti ai miazelor si riiei

Psoroptes bovis L + +

Sarcoptes scabiei var bovis + +
| Paduchi

Linognathus vituli + +

Haematopinus eurysternus + +

Solenopotes capillatus + +

EFECT PRELUNGIT

Cand bovinele trebuie sd pascd pe o pasune contaminata cu larve de nematode de bovine, produsul
injectat in cantitatea recomandat de 1 ml per 50 kg greutate corporala previne reinfectarea cu

urmatoarele nematode pentru o perioada de timp indicata in tabelul de mai jos:

PARAZITUL

NUMAR DE ZILE
DUPA TRATAMENT

Hacmonchus placei 14
Cooperia spp L 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Ocsophagostomum radiatum . 21
Dictvocaulus viviparous 28

Produsul poate [1 utilizat in controlul infestariilor cu paduchi malofagi (Damalinia bovis) si cu
acarianul Chorioptes bovis, dar climinarea completa a acestora poate sa nu aibi loc.

CONTRAINDICATI

A nu sc utiliza intramuscular sau intravenos.

Accest produs este un produs cu volum redus. autorizat pentru adiministrare la bovine. Nu
trebuice utilizat la alte specii, deoarece pot aparea reactii adverse grave
in special la rascle Collie, Old English Shepdog si la rascle sau incrucisari inrudite.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE

In urma administraris subcutanate, la unele bovine s-a obscrvat un disconfort trecitor. De
asemenea, s-a observat in cazuri rare inflamarea tesutului moale la locul injectirii. Aceste reactii
au disparut fara tratament.

Daca observati vreun efect serios sau alte efecte care nu au fost mentionate in acest prospect. vi

rugam sa informati medicul veterinar.

. inclusiv decesul. la caini,
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRAE SI
METODE DE ADMINISTRARE
200 pg ivermecting si 2 mg clorsulon per kg greutate corporald corespunzand la o singura doza
de Iml per 50 kg greutate corporala.
Greutate(kg) | i
=|8l%|slg glgls|g|slg|e'zg slzls
— v— o3 ol oo < ~T \ e e C o~ ~ <
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Doza (ml) 1 2 . 3 4 5 16 7 8 19 110 11 [ 12113114151 16
50 Numir de '
ml tralamente la | 50 | 25 16 12 10 S 7 6 5 5 4 4 3 3
1 bovine/tlacon ;
250 Numar de _T
ml tratamente la | 250 | 125 83 | 62 | 50 C41 13531271251 221 20 19 1716 ] 15
bovine/facon ‘_}
500 Numar de \
ml tratamente la | 500 | 250 0 166 1 125 1 100 | 83 | 71 | 62 | 55 | 50 | 45 | 41 38| 35| 33| 31
bovine/facon ,_J ]
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARE CORECTA
Produsul trebuic administrat doar prin injectii subcutanate. administrate sub pielea din fata sau
din spatele umarului.
Dozele care depagesc 10 ml trebuic impartite si injectate n zone diferite. De asemeneca.
injectarea trebuie facutd in locuri diferite decat cele utilizate pentru alte tratamente parenterale.
Este recomandata utilizarca unui ac steril cu diametru de 15-20 mm. inlocui[i acul cu un altul
dupa ficcare 10-12 animale injectate sau mai des. daca este necesar.
Pentru un flacon de 500 ml, este recomandata uiilizarca in exclusivitate a unei scringi automale.
Pentru flaconul de 50 ml se recomanda utilizarca unei scringi multidoza.
Durata tratamentului trebuie si se bazeze pe factorii epidemiologici si sa fie adaptata pentru
ficcare ferma in parte. Personalul calificat va stabili un program de dozare.
Pentru a s¢ asigura o dozare corecta, este necesaré determinarea cu cat maj mare exactitate a
greutdiii corporale. Dacd animalele trebuie tratate colectiv si nu individual, pentru a se evita
dozarea insuficienta sau supradozarea. acestea trebuie si fie grupate in functie de greutatea lor
corporald. dozarca facandu-se in consecinta.
Cand temperatura produsului este mai mica de 5°C, pot apdrea dificultati in administrarea lui
datorita vascozititii crescute. [ncalzirea produsului si a echipamentului de injectare la
aproximativ 15°C va spori in mare masura eficienta injectarii.
10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne gi organe: 66 zile.
Lapte: A nu se utiliza la bovineie producitoare de lapte destinat consumului uman.

A nu se utiliza la vaci de lapte fara lactatie. inclusiv la juninci gestante cu 60 de zile inainte de a
fata.
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PRECAUTII SPECIALE ?;TJNTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiiior.

Pastrati flaconul in ambaljul exterior de carton. pentru a-l feri de lumina.

Dupa extragerea primet doze. utilizati produsul in termen de 28 zile. Aruncagi materialul
neutilizat.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Trebuie avuta grija pentru cevitarea urmatoarelor practici. deoarece sporesc riscul dezvoltarii
rezistentei i pot duce in cele din urma la lipsa totala a eficientei tratamentului:

* Utilizarca prea frecventa si repetata a antilielminticelor din aceeasi clasa. pentru o perioada
indelungata de timp.

* Dozarea insuficienta. care ar putea ti datoratd estimarii gresite a greutatii corporale,
administrarea gresita a produsului sau calibrarea necorespunzatoare a dispozitivului de dozare
(daca este utilizat).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice vor trebui investigale suplimentar, cu
ajutorul unor teste suplimentare adeevate (c.g. testul reducerii numarului de oua din fecale). in
cazurile cand rezultatele testelor sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic. se va recurge la
un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice, cu mod diferit de actionare.

Rezistenfa la ivermectina a fost raportata la Oslertagia ostertagi si speciile Cooperia la bovine in
cadrul UE. Prin urmare. utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii
cpidemiclogice locale (regionale si la nivel de ferma) cu privire la sensibilitatea acestor specii
de helminiti si recomandari cu privire la modul de a limita si selecta pentru rezistentd la
antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Acest produs nu contine nici o substanta antimicrobiana. Curatati cu un tampon inaintea
extragerii fiecarei doze.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Nu fumati sau mancati in timp ce manevrati produsul.

Spalati mainile dupa utitizare.

Purtati minusi si ochelari cand manevrati produsul medicinal veterinar. Evitati contactul direct
cu pielea. Evitafi auto-injectarea: produsul poate provoca iritatii locale si/sau durere la locul
injectarii. In caz de auto-injectare accidentala, cereti sfatul medicului si aratati-i prospectul.

Alte masuri de precautie

Produsul este foarte toxic pentru vietatile acvatice si pentru insectele de balegar. Bovinele
tratate nu trebuie sa aiba acces direct la iazuri, paraie sau canale timp de 14 zile de la
tratament. Nu pot 1i excluse clecte pe termen lung la insectele de balegar, cauzate de utilizarea
continua i repetatd a produsului. in consecinta, repetarea tratamentului pe aceeasi pdsune in
timpul unui singur sczon se va {ace numai cu acordul veterinarului.

Utilizarea in perioada de gestatie/ lactatie

Poate 1 utilizat in timpul gestatiei si lactatie.
Poate fi utilizat la animaicle destinate reproductiei.
A se vedea timpul de asteptare.
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Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
O doza de 25 ml produs per 50 kg greutate corporala (de 25 de ori doza recomandata) poatc

duce la leziuni in locul injectarii, inclusiv necrozarea tesutului, edeme, fibrozi si inflamatic. Nu
s-au observat alte reactii provocate de produs. ’

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIAVLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

EXTREM DE PERICULOS PENTRU PESTI SI VIETATI ACVATICE. Nu contaminati apcle
de suprafata sau canalele cu produsul sau flacoancele utilizate. Orice produs medicinal veterinar
neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu ceringele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2019
ALTE INFORMATII

MOD DE ACTIUNE

Ivermectina actioneaza asupra sistemului nervos al nematodelor si parazitilor artropozi. La
inceput ii paralizeaza. apoi ii omoard. Clorsulonul actioneazi asupra cnzimelor implicate in
generarea de energie la galbeaza. Utilizarca produsului in scopuri lerapeutice nu are efcct asupra
sistemelor echivalente la bovine. Utilizat in dozele recomandate., produsul nu are cfecte adverse
asupra bovinelor destinate reproductiei. Utilizat in dozele recomandate, produsul nu arc efcect
asupra sistemului nervos al bovinclor.

Mod de prezentare:

Cutic de carton cu | flacon de 50 ml
Cutic de carton cu 1 flacon de 250 ml
Cutic de carton cu 1 {lacon de 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot [i comercializate
Numai pentru uz veterinar.

Numarul Autorizatici de comercializare: 190029
Grupa farmacoterapeutici: Endectocide. lactone macrolitice, avermectine, ivermectine — in
diferite combinatii.





