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1. = DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A . : . .
Panq% 1% , solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine §i suine

/ § COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
e
4@15!\ 1 ml produs contine:
Dy it ubstanta activa:
Ivermectina — 10 mg
Excipient
Alcool benzilic - 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild de culoare gilbuie, clara, neapoasi
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Bovine, ovine, caprine i suine
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la bovine, ovine, caprine i suine, astfel:

Bovine: tratamentul nematodozelor pulmonare gi gastrointestinale (ostertagiozd, haemonchozi,
trichostrongiloza, cooperiozd, parafilariozi, esofagostomozi, bunostomozi, nematodiroza,
dictiocauloza); tratamentul nematodozelor oculare (thelaziozi); tratamentul infestatiilor cu insecte gi
acarieni (paduchi si cdpuge); tratamentul riei sarcoptice i psoroptice, tratamentul hipodermozei.
Ovine, caprine: tratamentul nematodozelor gastrointestinale i pulmonare (ostertagiozi, haemonchoz3,
trichostrongiloza, cooperiozd, esofagostomoza, nematodiroz3, strongiloidozi, chabertioza, trichuriaza,
gaigeriazd (Gaigeria pachyscelis), dictiocaulozd); tratamentul infestafiilor cu insecte sau acarieni
(paduchi, Melophagus spp., capuse, tratamentul rdiei sarcoptice si psoroptice); tratamentul estrozei.
Suine: tratamentul nematodozelor (ascaridioza, strongiloidozi, metastrongilozi, esofagostomozi);
tratamentul infestatiilor cu paduchi; tratamentul riei sarcoptice.

4.3 ‘Contraindicaﬁi

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

Produsul nu trebuie administrat intramuscular sau intravenos. Pandex este destinat utilizirii doar la
bovine, ovine, caprine i suine. Acest produs nu trebuie utilizat la alte specii de animale deoarece pot
apare efecte adverse severe, inclusiv decesul la cini. Injectarea accidentali este periculoasi. Deoarece
perioada de agsteptare pentru lapte nu a fost stabilitd, nu se va administra produsul la vacile, oile si
caprele al céror lapte este destinat consumului uman.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

La bovine se vor diviza dozele mai mari de 10 ml pentru administrare in doui locuri, pentru a reduce
disconfortul ocazional sau reactiile la locul injectirii. Se vor observa reac;ule de la locul injectarii la
bovine, care se pot datora infectiei clostridiene si vor trebui tratate agresiv cu antibioticele potrivite.
La bovine, primele stadii de dezvoltare ale Hypoderma bovis si H.lineatum migreaza si se de
canalul spinai si respectiv esofag. Moartez parazitului in aceste locuri poate determina hem
canalul spinal si pareza sau esofagitd edematoasi si timpanism. Reactiile pot fi evitate pri
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tratamentului cu Pandex in timpul perioadelor care coincid cu stadiile migratoare in zone in care
parazitii sunt endemici.

Pentru tratamentul infestatiei cu Psoroptes ovis (rdia ovind) doud injectii la interval de 7 zile sunt
necesare pentru a trata semnele clinice ale réiei §i pentru a elimina acarienii vii. Tratantetul réiei
ovine cu o singurd injectie nu este recomandabil, intrucét degi poate fi observatd o ame]iorag?;lgnicé,

se poate si nu se producd eliminarea tuturor acarienilor. In urma tratamentului ovinelor g Hate,
trebuie avutd mare grija pentru evitarea reinfestirii, pentru ca acarienii pot fi viabili pand la o
dupa ce au fost indepartati. Contactul intre turmele tratate §i cele netratate trebuie evitat pentru 28N
putin 15 zile de la ultimul tratament.

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei §i pot avea ca rezultat

final ineficienta tratamentului: :
- Utilizarea prea frecventa si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o

perioada lunga de timp.
- Subdozarea, care poate fi dcauzati de subestimarea greutdfii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare (daci este cazul)

Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode
adecvate (ovocoproscopie, etc); Daci rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fafd de un
anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din altd clasa farmacologica i care are un mod

diferit de actiune.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inflamarea tesutului moale poate apare la locul injectdrii. De aceea, se recomanda ca produsul sé se
administreze in pliul pielii din fata sau din spatele umarului la bovine sau in zona gétului la ovine,

caprine si suine. :

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectina trebuie s manevreze cu atentie produsul. Se
va evita autoinjectarea: produsul poate provoca iritatie locala si/sau durere la locul injectdrii. Evitafi
contactul cu ochii. Nu se fumeazi, nu se bea si nu se vor consuma alimente in timpul manevrarii

produsului. Spalati mainile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La unele bovine s-a observat un disconfort trecitor dupd administrare subcutanati. Au mai fost
observate cazuri rare de inflamare a fesuturilor moi de la locul injectdrii. Aceste reactii au disparut fara
tratament. Cand este utilizatd in tratamentul bovinelor infestate cu larve de Hypoderma bovis (stadii
imature), ivermectina poate induce efecte adverse severe produse de omorérea larvelor in arii vitale.
Larvele ucise in canalul vertebral pot produce paralizie §i mers clitinat. Larvele omorate in jurul
esofagului pot produce salivatie si distensie. Aceste efecte pot fi evitate prin evitarea tratérii pentru
stadiile imature imediat dupa sezonul mustei din genul Hypoderma sau dupi stadiile de dezvoltare ale

larvelor unde aceste zone pot fi afectate.

4.7 Utilizare 1n perioada de gestatie sau lactatie

Acest produs poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Doze duble sau mai mari nu afec
negativ spermatogeneza, conceptia sau durata gestatiei sau dezvoltarea fetald. Pandex poate

la vacile de carne in orice stadiu al gestatiei sau lactatiei, laptele nefiind utilizat pentru gqﬁsux_‘all_
uman. Dupi administrarea la femele in timpul lactatiei, s-au determinat reziduuri de iverfngcti >




laptele matern. Pandex nu afecteazi fertilitatea vacilor, taurilor si poate fi administrat la animale de

orice ,yérsté, inclusiv vitei mici.

Panée% oate fi administrat la scroafe si oi in orice stadiu al gestatiei §i lactatiei. Nu va afecta

fr%atég animalelor si poate fi administrat la orice vérstd a animalelor, inclusiv la purcei mici §i
. ‘é’
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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414”0,‘|I‘q,\ab%en;a unor studii, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte

" produse medicinale veterinare.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare subcutanata

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinata cit mai corect posibil,
pentru a evita subdozarea; trebuie verificatd si acuratefea dispozitivului cu care se face dozarea.
Daci tratarea animalelor se face colectiv §i nu individual, ele trebuie grupate in functie de
greutatea lor corporald, pentru evita sub- sau supradozarea.

La bovine - 200 pg ivermectind/kg greutate corporala.

Greutatea 50 | 100 | 150 [ 200 [250 |[300 |350 |400 |450 |[500 |550 |600

corporala

(kg)
Volum doza|1.0]20 [3.0 40 |50 |60 |70 [80 [90 {10.0 |11.0 |12.0

produs (ml)

La bovine dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doud locuri de injectare pentru a reduce
disconfortul ocazional sau rectiile de la locul injectérii.

La ovine si caprine- 200 pg ivermectind/kg greutate corporald.

Greutatea corporalid | 25 50 75
(kg)
Volum doza produs | 0.5 1.0 1.5
(ml)

(in tratamentu] scabiei — 2 injectii la interval de 7 zile)
La mieii care céntdresc mai putin de 12 kg se va administra 0.1 ml de Pandex 1%/5 kg. Se vor

utiliza seringi de 0.1 ml.

La suine - 300 pg ivermectind/kg greutate corporala.

Greutatea | 16 33 66 100 133 166 200
corporala

(kg)
Volum 0.5 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0

doza
produs
(ml)

Doza recomandatd de Pandex la purceii care cintaresc mai putin de 16 kg este de 0.1 ml/ 3 kg,
injecteaza in pliul pielii din faga sau spatele umarului la bovine si in zona gatului la ovine, caff
suine. &
Se va utiliza echipament steril §i se va dezinfecta locul injectérii cu un dezifectant potrivif} & "; ¥
utiliza ace sterile pentru a reduce riscul infectiilor la locul injectarii. \ f&)\ w
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
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La bovine efectele toxice apar doar dupi administrarea de doze de 30 de ori mai mar@decat cele
recomandate. Doze de 8 mg/kg greutate corporalad pot produce simptome cum ar fi atan@pﬁyatle
$i, ocazional, decesul la bovine. 5;’},,»
Doze de 4 mg/kg greutate corporala pot produce simptome cum ar fi ataxie si depresie la éi

Doze de 30 mg/kg greutate corporala pot induce simptome de toxicozi (letargie, ataxie, tremor,
decubit lateral si midriazd) la suine. Purceii nou-ndscuti pot fi mult mai susceptibili la
supradozarea cu ivermectind, probabil datoritd permeabilitatii barierei hematoencefalice.

4.11 Timp de agteptare

Carne:

Bovine - 49 zile

Ovine, caprine si suine — 14 zile

Lapte:

Nu se va administra la animalele care produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Endectocide, lactone macrociclice, avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina este un agent ecto- si endoparazitar, cu un spectru de actiune care acoperd nematodele
gastrointestinale i pulmonare, insecte, cipuse, paduchi, acarieni. Paralizeazi nematodele si
artropodele prin stimularea conductivitaii ionilor cloruri GABA-mediati; rezultatul este blocarea
transmiste! postsinaptice a impulsurilor nervoase. Ivermectina nu are efect asupra trematodelor i
cestodelor, deoarece GABA nu este nu este implicat in neurotransmisie la acesti paraziti. In general,
ivermectina este activi impotriva stadiilor mature si imature ale speciilor sensibile. Efectul
ivermectinei este ireversibil i prelungit si poate fi fi corelat cu stimularea susfinuta a eliberirii GABA.
in timp ce paralizia parazitilor este cel mai important efect al ivermectinei, suprimarea proceselor
reproductive poate fi de asemenea semnificativa. :

5.2 Particularitii farmacocinetice

Absorbtie: Ivermectina se absoarbe bine dupa administrare subcutanati. Parametrii plasmatici
farmacocinetici ai ivermectinei la diferite specii sunt urmétorii:

Specii Doza n C max [ng/ml] | T max [h] AUC
[mg/kg]s.c [ng.h/ml]

bovine 02 5 54.6 34.8 10790

20 | 31.7 95.5 8664

6 33.1 55.9 7891
ovine 0.2 5 30.8 60.0 5718
caprine 0.2 5 6.1 68.4 1368
suine 0.3 5 28.4 27.2 1714




proportional cu doza. Existd o diferentd a volumului de distributie a ivermectinei la animalele

ghin speciile tinta: Vd (i.v) la bovine este de 1.9 I/kg; la ovine — 4.6 1/kg. Legarea ivermectinei de
) i(@r’qeinele plasmatice la bovine este de 80 % si echilibrul distributiei intre plasmi si celulele
f“@an@ine rimane relativ constant in timp. Cea mai mare parte a ivermectinei (cel putin 50 %)
@eteéninaté in tesuturile comestibile la bovine, ovine, caprine §i suine este sub forma
Se ificatd. Ivermectina se metabolizeazi rapid similar la bovine, ovine, suine si sobolan,
eé?ooli;ii majori identificati In ficat si fesut adipgs sunt: .24-‘1.1ydroximetil-22,23-
@, ifidroavermectin By, si monozaharidele lui §i echivalentii B1b; derivafii 3_”-O-dezmet.1]“de

K7 ru“‘““‘Z2,23-dihidroavermectin Bla si Blb; compusii esterici nepolari ai acizilor grasi cu metabolifii.
Timpul plasmatic de injumititire la eliminare (T1/2) al ivermectinei dupa administrare i.v la
bovine si ovine este de: 2.8 si 2.7 zile. Cea mai mare parte a ivermectinei (H,B;, and H,Byp) si a
metabolitilor sii se elimini prin fecale la toate speciile tintd. Doar 0.5 ~ 2 % se elimini pe cale
urinard, exceptind pani la 5 % din dozA care poate fi excretati in lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Alcool etilic

Propilenglicol

Apé pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitagi

in absenta studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.
A se pistra in containerul original, protejat de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul se prezintd sub forma de flacoane de sticld de culoare galben-portocalie de tip II, cu dop de
cauciuc nitrilic de 25 ml, 50 ml sau 100 ml in cutie de carton cu céte 1 flacon.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Biovet Joint Stock Company
39, Petar Rakov Street

4550 Peshtera, Bulgaria

Tel: 0035935065619

Fax: 0035935065607
e-mail: biovet@biovet.com




8.

$Se.
g § § (&
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI %}%::% i
07.09.2005 %@é;‘jggg}m?*
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Nu este cazul
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INF ORMATI] CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cut' e earton x 1flacon x 25ml, x 1 flacon x 50 ml, x 1 flacon x 100 ml

) lﬁlNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
,lhn.
Pandex 1%, solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine §i suine
Ivermectini
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Ivermectina 10 mg/ ml
Alcool benzilic
Alcool etilic
Propilenglicol
Apa pentru preparate injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

25 ml

[5. SPECH TINTA |

Bovine, ovine, caprine §i suine

[ 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carmne:

Bovine - 49 zile

Ovine, caprine si suine — 14 zile

Lapte:

Nu se va administra la animalele care produc lapte pentru consumul uman.

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

Autoinjectarea accidentald este periculoasa. Citifi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARI

0r
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<EXP {lund/an}>
Dupi deschidere produsul se va utiliza in 28 de zile.

N7
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Lll. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturi mai mici de 25°C.
A se péstra in containerul original, protejat de lumina directi.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana i vederea copiilor.

[ 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Biovet Joint Stock Company
39, Petar Rakov Street
4550 Peshtera, Bulgaria

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR J
Fla%djfgsticli de tip I x 50 ml, x 100 ml
iz

:
ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

N /
Pan Qgﬁ%%, solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine §i suine

&4,,/)"“ 70
Né‘mectma

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

N2
R

Ivermectini 10 mg/ ml

Alcool benzilic

Alcool etilic

Propilenglicol

Apé pentru preparate injectabile

[3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

160l

| 5. SPECII TINTA l

Bovine, ovine, caprine §i suine

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne:

Bovine - 49 zile

Ovine, caprine si suine — 14 zile

Lapte:

Nu se va administra la animalele care produc lapte pentru consumul uman.

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

Autoinjectarea accidentald este periculoasa. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARI

<EXP {lun#/an}>




Dupi deschidere produsul se va utiliza in 28 de zile. /g;‘»‘%
IS,
[ S

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B ]
Z2%
N 225, \
A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C. , 2 .
A se pastra in containerul original, protejat de lumina directi. ", M3

70 g1t

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA iNDEMANA COPIILOR?” |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Biovet Joint Stock Company
39, Petar Rakov Street
4550 Peshtera, Bulgaria

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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J 1™ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

By e
Pandex 1%, solutie injectabili pentru bovine, ovine, caprine i suine
Ivermectina

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Ivermectina 10 mg/ml

, 3. CONTINUT PE UNITATEA DE GREUTATE, VOLUM

25 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati. Cititi prospectul inainte de utilizare.

B TIMP DE ASTEPTARE

Carne: Bovine - 49 zile
Ovine, caprine i suine — 14 zile
Lapte: Nu se va administra la animalele care produc lapte pentru consumul uman.

|6.  NUMARUL SERIEI

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}> Dupa deschidere produsul se va utiliza in 28 de zile.

l 8. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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TIhexa . H

PROSPECT (’E Y
Pandex 1%, solutie injectabili pentru bovine, ovine, caprine%%‘giné
2. q)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIAY,
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSAXBIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550-Peshtera
Bulgaria

Producitor pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550-Peshtera
Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pandex 1%, solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine §i suine
Ivermectind

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Ivermectina 10 mg/ml
Alcool benzilic
Alcool etilic
Propilenglicol
Apa pentru preparate injectabile

4  INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine, ovine, caprine i suine, astfel:
Bovine: tratamentul nematodozelor pulmonare si gastrointestinale (ostertagiozi, haemonchoza,
trichostrongilozi, cooperiozd, parafilariozd, esofagostomozi, bunostomoza, nematodiroza,
dictiocaulozd); tratamentul nematodozelor oculare (thelaziozd); tratamentul infestatiilor cu
insecte §i acarieni (paduchi si capuge); tratamentul raiei sarcoptice si psoroptice, tratamentul
hipodermozei.
Ovine, caprine: tratamentul nematodozelor gastrointestinale §i pulmonare (ostertagioza,
haemonchozi, trichostrongiloza, cooperiozd, esofagostomozi, nematodirozi, strongiloidoza,
chabertioza, trichuriazi, gaigeriazi (Gaigeria pachyscelis), dictiocaulozd); tratamentul
infestatiilor cu insecte sau acarieni (paduchi, Melophagus spp., cipuse, tratamentul rliei
sarcoptice §i psoroptice); tratamentul estrozei.
Suine: tratamentul  nematodozelor (ascaridiozi, strongiloidozi,  metastrongiloza,
* esofagostomozi); tratamentul infestatiilor cu paduchi; tratamentul réiei sarcoptice.

S.  CONTRAINDICATH

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activé sau la oricare
excipienti.
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uie administrat intramuscular sau intravenos. Pandex este destinat utilizarii doar la
rine si suine. Acest produs nu trebuie utilizat Ia alte specii de animale deoarece pot
severe, inclusiv decesul la céini. Injectarea accidentald este periculoasd. Deoarece
perihads ﬂtepﬁ pentru lapte nu a fost stabilitd, nu se va administra produsul la vacile si ovinele
'gica‘r 7 za Estexldlstinat consumului uman.
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La unele bovine s-a observat un disconfort trecdtor dupid administrare subcutanati. Au mai fost
observate cazuri rare de inflamare a tesuturilor moi de la locul injectirii. Aceste reactii au disparut fara
tratament. Cand este utilizatd in tratatamentul bovinelor cu larve de Hypoderma bovis (stadii imature)
ivermectina poate induce efecte adverse severe produse de omorérea larvelor in arii vitale. Larvele
ucise In canalul vertebral pot produce paralizie i mers clitinat. Larvele omorite in jurul esofagului pot
produce salivatie si distensie. Aceste efecte pot fi evitate prin evitarea tratirii pentru stadiile imature
imediat dupa sezonul mustei din genul Hypoderma sau dupi stadiile de dezvoltare ale larvelor unde

aceste zone pot fi afectate.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, caprine si suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinata cat mai corect posibil,
pentru a evita subdozarea; trebuie verificatd si acuratetea dispozitivului cu care se face dozarea.
Dacd tratarea animalelor se face colectiv §i nu individual, ele trebuie grupate in functie de
greutatea lor corporald, pentru evita sub- sau supradozarea.

La bovine - 200 pg ivermectind/kg greutate corporala.

Greutatea 50 | 100 | 150 1200 |250 | 300 (350 |400 |450 |500 |550 |600
corporala

(kg)
Volum doza | 1.0 1 2.0 [3.0 140 |50 [60 [70 [80 [9.0 [100 [11.0 |12.0

produs (ml)

La bovine dozele mai mari de 10 ml se vor administra in dou3 locuri de injectare pentru a reduce
disconfortul ocazional sau rectiile de la locul injectirii.

La ovine si caprine - 200 pg ivermectind/ kg greutate corporala.

Greutatea corporald | 25 50 75
kg)
Volum doza produs | 0.5 1.0 1.5
ml)

(in tratamentul scabiei — 2 injectii la interval de 7 zile)
La mieii care cantiresc mai putin de 12 kg se va administra 0.1
utiliza seringi de 0.1 ml.

La suine- 300 pg ivermectind/kg greutate corporala.
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Greutatea | 16 33 66 100 133 166 /&
corporali /§
(ke) 5
Volum 0.5 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 5 2.
doza "G By
“ Yo Mg
produs ' ?inaf,:g}?&w\\
ml) 034 n0 IO

Doza recomandaté de Pandex la purceii care cantdresc mai putin de 16 kg este de 0.1 ml/3 kg.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se injecteazd in pliul pielii din fata sau spatele umarului la bovine si in zona gatului la ovine,
caprine §i suine.

Se va utiliza echipament steril si se va dezinfecta locul injectarii cu un dezifectant potrivit. Se vor
utiliza ace sterile pentru a reduce riscul infectiilor la locul injectirii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Came:

Bovine - 49 zile

Ovine, caprine gi suine— 14 zile

Lapte: Nu se va administra la animalele care produc lapte pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.

A se pistra in flaconul original, protejat de lumina directa.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare care este marcati pe etichetd dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizarea la animaie

La bovine se vor diviza dozele mai mari de 10 ml pentru administrare in dou locuri, pentru a reduce
disconfortul ocazional sau reactiile la locul injectdrii. Se vor observa reactiile de la locul injectérii la
bovine care se pot datora infectiei clostridiene i vor trebui tratate agresiv cu antibioticele potrivite.
La bovine, primele stadii de dezvoltare ale Hypoderma bovis si H.lineatum migreaza si se depun in
canalul spinal si respectiv esofag. Moartea parazitului in aceste locuri poate determina hemoragie in
canalul spinal si parezd sau esofagiti edematoasa si timpanism. Reactiile pot fi evitate prin evitarea
tratamentului cu Pandex in timpul perioadelor care coincid cu stadiile migratoare in zone in care
parazitii sunt endemici.

Pentru tratamentul infestatiei cu Psoropteres ovis (rdia ovind) doud injectii la interval de 7 zile sunt
necesare pentru a trata semnele clinice ale réiei gi pentru a elimina acarienii vii. Tratamentul raiei
ovine cu o singurd injectie nu este recomandabil, intrucat desi poate fi observatd o ameliorare clinicé,
se poate si nu se produc eliminarea tuturor acarienilor. In urma tratamentului ovinelor infectate,
trebuie avutd mare griji pentru evitarea reinfestarii, pentru ¢ acarienii pot fi viabili pana la 15 zile
dupd ce au fost indepartati. Contactul intre turmele tratate §i cele netratate trebuie evitat pentru cel
putin 15 zile de la ultimul tratament.

final ineficienta tratamentului:
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- Utilizgrea prea frecventd si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasi, pentru o
perioa ngd de timp.

- ngd’ a, care poate fi cauzatd de subestimarea greutdfii corporale sau -de necalibrarea
$PRxitivlor de dozare (daca este cazul)

S
il ﬁ nice suspecte de rezisten{a la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin metode

&
, tj‘?ﬁ“"‘adecvqﬁ '(ovocoproscopie, etc); Daci rezultatele testelor indici clar instalarea rezistentei fafid de un
* ", anutilit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din altd clasa farmacologica si care are un mod

diferit de actiune.

Inflamarea tesutului moale poate apare la locul injectirii. De aceea, se recomandi ca produsul si se
administreze in pliul pielii din fata sau din spatele umarului la bovine sau in zona gitului la ovine,

caprine si suine.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectind trebuie si manevreze cu atentie produsul. Se
va evita autoinjectarea: produsul poate provoca iritatie locald si/sau durere la locul injectirii. Evitai
contactul cu ochii. Nu se fumeazi, nu se bea §i nu se vor consuma alimente in timpul manevririi

produsului. Spalati méinile dupi utilizare.
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Acest produs poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Doze duble sau mai mari nu afecteazi
negativ spermatogeneza, conceptia sau durata gestatiei sau dezvoltarea fetald. Pandex poate fi utilizat
la vacile de carne in orice stadiu al gestatiei sau lactatiei, laptele nefiind utilizat pentru consumul
uman. Dupd administrarea la femele in timpul lactatiei, s-au determinat reziduuri de ivermectini in
laptele matern. Pandex nu afecteazi fertilitatea vacilor, taurilor i poate fi administrat la animale de
orice varstd, inclusiv vifei mici.

Pandex poate fi administrat la scroafe §i oi in orice stadiu al gestatiei si lactatiei. Nu va afecta
fertilitatea animalelor §i poate fi administrat la orice vérsti a animalelor, inclusiv la purcei mici §i

miei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In absenta unor studii, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte
produse medicinale veterinare.

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

La bovine efectele toxice apar doar dupa administrarea de doze de 30 de ori mai mari decét cele
recomandate. Doze de 8 mg/kg greutate corporald pot produce simptome cum ar fi ataxie, apatie

si, ocazional, decesul la bovine.

Doze de 4 mg/kg greutate corporald pot produce simptome cum ar fi ataxie si depresie la ovine.
Doze de 30 mg/kg greutate corporali pot induce simptome de toxicozi (letargie, ataxie, tremor,
decubit lateral §i midriaza) la suine. Purceii nou-niscusi pot fi mult mai susceptibili la
supradozarea cu ivermectin, probabil datoriti permeabilititii barierei hematoencefalice.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din ntilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

~Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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