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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEPROMEC SUPER INJ., solutie injectabili pentru bovine ! I
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |
1 ml produs contine: \"‘Q\ .

Substante active: e T
Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild, incolora pana la galben.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintia

Bovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru prevenirea(in efectivele in care boala a fost diagnosticata) si tratamentul infestatiilor cu
nematode gastrointestinale, pulmonare, trematode, cu paraziti oculari, hipodermozi, cu paduchi si
acarieni la bovine, produse de:

Paraziti oculari - Thelazia spp.

* Nematode gastrointestinale (viermi rotunzi) - Cooperia spp., Haemonchus placei,
Oesophagostomum radiatus, Ostertagia spp., Strongyloides papillosus si Trichostrongylus
spp., Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Nematodirus spathiger si
Trichuris spp.

Nematode pulmonare - Dictyocaulus viviparus
Paduchi - Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus si Solenopotes capillatus

“Acarieni - Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis
Paraziti din genul Hypoderma - Hypoderma bovis, H. lineatum
Trematode - Fasciola hepatica(stadiul adult)

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la alte specii de animale, deoarece pot aparea reactii adverse grave, inclusiv
mortalitate la cdini (la cei din rasa Collie).

Kepromec super inj. nu trebuie administrat intramuscular sau intravenos.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti



Trebuie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:
. milizarca;%\ entd si repetat a antihelminticelor din aceeasi clasa. pe o perioada indelungata
de timp 04{7“ .
» subdozareaég}e poate rezulta din subestimarea greutatii corporale & animalelor.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Nu se va fuma, ménca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal .Evitati
contactul direct cu pielea.

Mainile se vor spéla dupa utilizare.
Se va avea grija pentru a evita auto-injectarea: produsul poate provoca iritafii si/sau durere locald la
locul de injectare; in astfel de cazuri se va cere sfatul medicului céruia i se va prezenta prospectul sau

eticheta produsului

Persoanele cu hipersensibilitate la substantele active vor evita contactul cu produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

e S-a observat edemul tesuturilor moi la locul de injectare.
e S-a observat un disconfort tranzitoriu la bovine, dupa injectarea subcutanata.

Aceste reactii vor disparea fara tratament.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Se poate utiliza in gestatie si lactatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Se administreaza subcutanat intr-un pliu al pielii din spatele umarului in doza de {‘Zm; produs per 50

kg greutate corporala. i

L.
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Nu se va administra mai mult de 10 ml intr-un singur loc. oL Mg, ne
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Se repeta tratamentul numai la recomandarea medicului veterinar responsabil. It

P

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cit maj precis
posibil.

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

Administrarea a 25 m| Kepromec super inj. per 50 kg greutate corporald (25 x doza recomandati) a
determinat aparitia unor leziuni la locul de injectare ( necrozi tisulard, edem, fibroza si inflamatie).

Nu se va depédsi doza recomandati.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 66 zile

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte destinat consumului uman.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macrociclice, ivermectina, combinatii
Codul veterinar ATC: QP54AAS1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ivermectina

Ivermectina este un membru al clasei de lactone macrociclice de endectocide care au un mod de
actiune unic. Componentii acestei clase se leagd selectiv si musculare ale nevertebratelor. Acest lucru
determina cresterea permeabilititii membranei celulare pentru ionii de clor cu hiperpolarizarea celulei
nervoase sau musculare, ducnd la paralizia $i moartea parazitului. Componentii acestei clase pot
interactiona cu alte canale de ioni de clor si glutamat, cum ar fi cele deschise de neurotransmitatorul
reprezentat de acidul gamma aminobutiric (GABA). Limita de siguranti pentru componentii acestei
clase este atribuitd faptului ¢ mamiferele nu prezinta canale de ioni de clor §i glutamat, lactonele
macrociclice avind o afinitate scazut pentru alte canale de ioni de clor si liganzi la mamifere.

Clorsulon

Clorsulonul este absorbit rapid in circulatia sanguina. Eritrocitele substanta sunt ingerate de Fasciola
spp. Formele de Fasciola spp. adulte sunt eliminate de clorsulon prin inhibarea enzimelor glicolitice,
calea metabolica glicolitica ducand la formarea sursei principale de energie.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea subcutanatd a 2 mg clorsulon si 0,2 mg ivermectini per kg greutate corporald,
profilul plasmatic a demonsirat absorbtia lenta constantd de ivermectin cu concentratii plasmatice
medii de 23 ng/ml dupd 7 zile. Prin contrast, clorsulonul a fost rapid absorbit din primul punct de
injectare, la 8 ore dupa administrarea dozei prezentand cele mai mari reziduuri medii, de aproximativ
2 pg/ml.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipie tilor

Glicerin formaldehlda/
Propilenglicol J{,,;@ N
Glicerina

62 Incompatlbgﬁ@;i/majore
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6.3 Perioadi de valabilitate

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

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se depozita intr-un loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polipropilend cu dop siliconat x 10 ml; x 50 ml

Ambalaj secundar

Cutii de carton x 240 flacoane x 10 ml; x 105 flacoane x 50 ml

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160101 |

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI



01.06.2007/15.04.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE e e

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

ANEXA HI

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ;

Cutie de carton x 240 flacoane x 10 ml; x 105 flacoane x 50 ml ‘\L
.\\ . \:’\‘:':;-:A .
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o j
KEPROMEC SUPER INJ,, solutie injectabild pentru bovine
Ivermectina, clorsulon
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

1 ml produs contine:

Substante active:
Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

240 flacoane x 10 ml
105 flacoane x 50 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine.

6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 66 zile
Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte destinat consumului uman.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



[10.  DATA EXPIRARII ]
) ,4;, >‘\\
EXP {lund/an} ’ l”’}
Dupa deschidere, sg va utiliza pana la 28 zile.

[11. CONDITII SPECFALE DE DEPOZITARE |

Q'%;iif S4, i ) 5\\'12: \';,\3; J;‘

A mx-3spa tggﬂé.;iém“p‘\e'r’aturé mai mare de 25°C.
A se protejateumiina.

A se depozita intr-un loc uscat.

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

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Kepro B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
e-mail: info@kepro.nl
Tarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
160101
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR |
e
Flacoane de polipropilena x 10 ml, 50 ml E\(Lﬁi :
RN
W\ ”,
\\\ "’Qfmjf‘éf“-‘a
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR oot

KEPROMEC SUPER INJ., solutie injectabila pentru bovine
Ivermectina, clorsulon

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

1 ml produs contine:

Substante active:
Ivermectini 10 mg
Clorsulon 100 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Injectii subcutanate

s. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 66 zile
Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte destinat consumului uman.

| 6. NUMARUL SERIEI

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT
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PROSPECT
KEPROMEC SUPER INJ., solutie injectabila pentru bovine

ife
] NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COM‘IKXL;C:IALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIH\?!;NTRU ’

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \\\.;

\ ')"c W’*v
Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00 \L;; e
Kuipersweg 9 B

3449 JA Woerden e-mail: info@kepro.nl
Tarile de Jos

£ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KEPROMEC SUPER INJ.,, solutie injectabila pentru bovine.
Ivermectina, clorsulon

# DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml produs contine:
Substante active:

Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg

INDICATIE (INDIC ATII)

s

Pentru prevenirea(in efectivele in care boala a fost diagnosticata) si tratamentul infestatiilor cu
nematode gastrointestinale, pulmonare, trematode, cu paraziti oculari, hipodermoza, cu paduchi si
acarieni la bovine, produse de:

¢ Paraziti oculari - Thelazia spp.

» Nematode gastrointestinale (viermi rotunzi) - Cooperia spp., Haemonchus placei,
Oesophagostomum radiatus, Ostertagia spp., Strongyloides papillosus si Trichostrongylus
spp., Bunostomum phlebotomum, Nematodirus helvetianus, Nematodirus spathiger si
Trichuris spp.

Nematode pulmonure - Dictyocaulus viviparus

Piduchi - Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus si Solenopotes capillatus
Acarieni - Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

Paraziti din genul Hypoderma - Hypoderma bovis, H. lineatum

Trematode - Fascicla hepatica(stadiul adult)

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la alte specii de animale, deoarece pot apirea reactii adverse grave, inclusiv
mortalitate la céini (la cei din rasa Collie).

Kepromec super inj. nu trebuie administrat intramuscular sau intravenos.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau Ia oricare dintre excipienti.
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6 REACTI ADVERSE

o  S-a observapedemul tesuturilor moi la locul de injectare.

a S-a observ"ég;.\jn disconfort tranzitoriu la bovine, dupd injectarea subcutanata.
\ Z \sii

Bovine.

§ POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza subcutanat intr-un pliu al pielii din spatele umarului in doza de 1 ml produs per 50
kg greutate corporala.

Nu se va administra mai mult de 10 ml intr-un singur loc.

Se repeta tratamentul numai la recomandarea medicului veterinar responsabil.

4 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cat mai precis
posibil.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne i organe: 66 zile

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte destinat consumului uman.

fI. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

A se depozita intr-un loc uscat.
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Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului : 28 zile.

3. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) (( L
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta \;‘\,% *
Trebuie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistenteiydin, celedin
urmi conduc la ineficienta tratamentului: N ETER

v

* utilizarea frecvent si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd indelungata
de timp
* subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutdtii corporale a animalelor.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc). Daca rezultatele testelor indici clar instalarea rezistentei fatd de un anumit

antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alti clasi farmacologica si care are un mod diferit
de actiune.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Nu se va fuma, ménca. bea sau fuma in timpul manipuldrii produsului.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Evitati contactul direct cu pielea.

Mainile se vor spila dupi utilizare.

Se va avea grija pentru a evita auto-injectarea: produsul poate provoca iritatii si/sau durere locali la
locul de injectare; in astfel de cazuri se va cere sfatul medicului ciruia i se va prezenta prospectul sau
eticheta produsului

Persoanele cu hipersensibilitate la substantele active vor evita contactul cu produsul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Se poate utiliza in gestatie si lactatie

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

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

Administrarea a 25 ml Kepromec super inj. per 50 kg greutate corporala (25 x doza recomandati) a
determinat aparitia unor leziuni la locul de injectare ( necrozi tisulard, edem, fibroza si inflamatie).
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Nu se va depisi doza recomandata.

Incompatibilitati
Datoritd lipsei s&f\lor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse megjcinalq( jeterinare

DR Y
. Q\ﬁ

N
#& . PRECAUTILSPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
. »A DESEERILOR,DUPA CAZ

\\‘A}”r( £ IR
\Medj%ﬁgf‘q‘ itele: tfgbuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Lfeitatl i Ui veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mat sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:
Flacoane de polipropilena cu dop siliconat x 10 ml; x 50 ml
Ambalaj secundar
Cutii de carton: x 240 flacoane x 10 ml
x 105 flacoane x 50 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj se pot comercializa.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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