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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

IVERMECTINA FP, 3 mg, comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 comprimat contine:
Substanta activa:
Ivermectind .................................. 3 mg
Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA :

Comprimate neacoperite, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 SPECII TINTA:
e Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este eficient Tn tratamentul endoparazitozelor produse de nematode
(Trichocephalus spp., Toxocara spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Dirofilaria spp.)
si tratamentul ectoparazitozelor produse de acarieni (Sarcoptes spp., Otodectes spp.,
Demodex spp.).

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreaza la caini cu varsta sub 6 saptamani.

Datoritd sensibilitatii manifestate la ivermecting, nu se administreaza la cainii din rasele
Collie, ciobanesti Old English (si metisii acestora) si Cocker american.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si 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 cauzata de subestimarea greutatii corpQrale.




Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea
rezistentei fata de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasa
farmacologic si care are un mod fiferit de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele tratate nu trebuie sa intre in contact cu animalele infestate, cu
adaposturile sau solul contaminat deoarece pot fi reinfestate si reluarea tratamentuiui
trebuie sa fie necesara. Efectul ivermectinei asupra parazitilor nu este imediat, de
aceea trebuie evitat contactul animalelor tratate cu cele netratate timp de cel putin o
saptamana.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectina vor evita contactul cu
produsul. In caz de ingestie accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati
prospectul si eticheta. Pentru o mai buna igiena, persoanele care administreaza
produsul trebuie sa se spele pe maini dupa administrare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu sunt cunoscute.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie.
Se administreaza in perioada de lactatie si gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Produsul poate intensifica actiunea diazepamului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaza pe cale orala, astfel:

- Tn tratamentul endoparazitozelor: 1 comprimat/ 10 kg greutate corporala
(0,3 mg s.a./kg greutate corporala), doua administrari la interval de 10 zile
- Tn tratamentul ectoparazitozelor: 2 comprimate/10 kg greutate corporala
(0,6 mg s.a./kg greutate corporala), trei administrari la interval de 10 zile
Pe perioada tratamentului animalele sunt tinute in adapost.
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta antidoturi), dupa caz:

In caz de supradozare pot aparea tulburari gastrointestinale, cardiovasculare si
ale sistemului nervos central (anorexie, deshidratare, scaderi in greutate, midriaza,
ataxie, depresie, tremuraturi).




4.11 Timp de asteptare:

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: endectocide, lactone macrociclice - avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA01

5.1 Proprietati farmacodinamice:

lvermectina stimuleaza eliberarea de acid gama aminobutiric la nivelul sinapselor
neuronale, acesta actionand ca neuroinhibitor si blocand transmiterea influxului nervos.
cauzand paralizia si moartea parazitilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

lvermectina se absoarbe in proportie de pana la 95% dupa administrarea oral4.
Absorbtia dupa administrare pe cale orala se produce mai rapid decat cea dupa
administrarea pe cale subcutanata.

lvermectina este distribuitd corespunzator n toate tesuturile, dar nu patrunde cu
usurinta pana la nivelul sistemului nervos central, ceea ce fi micsoreazi toxicitatea.
Ivermectina prezintd un timp de Tnjumatatire lung pentru majoritatea speciilor la care se
utilizeaza si este metabolizata n ficat, prin procese oxidative, fiind in primul rénd
excretata prin fecale. Pentru caini, timpul de injumétatire are valoarea de 48 ore. Mai
putin de 5% din substanta activa este eliminata prin urina (ca atare sau sub formé& de
metaboliti).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina
Amidon glicolat de sodiu
Polivinilpirolidona (povidona)
Stearat de magneziu

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.




'6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani

- 6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra la o temperatura mai micé de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina
directa si de umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Ambalaj primar:
Blister din PVC/Al x 10 comprimate
Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 comprimate
Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 2 blistere din PVC/Al x 10 comprimate fiecare
Cutie de carton x 10 blistere din PVC/AIl x 10 comprimate fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

150186
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
11.02.2003 / 19.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

lanuarie 2022




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I / SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de retets veterinara.
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ETICHETARE S| PROSPECT



A. ETICHETARE
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| INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 2 blistere din PVC/Al x 10 comprimate fiecare

Cutie de carton x 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERMECTINA FP, 3 mg, comprimate pentru caini

Ivermectind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Substanta activa:

Ivermecting ... 3mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 comprimate

100 comprimate

5. SPECII TINTA

Caini

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD Sl CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.




8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra [a o temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, protejat de lumina
directa si de umiditate.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE




PASTEUR FILIALA FILIPEST! S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150186

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot/nr.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister PVC/Al x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERMECTINA FP, 3 mg, comprimate pentru caini

lvermectina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

3. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

4. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot(nr)

5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane HDPE x 20 comprimate

Flacoane HDPE x 30 comprimate

Flacoane HDPE x 50 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
IVERMECTINA FP, 3mg, comprimate pentru caini
Ivermectina

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

1 comprimat contine:
lvermectina 3,0 mg

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

20 comprimate
30 comprimate
50 comprimate

[4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE B
Cale orala
['5. TIMP (TIMP!) DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

[ 6. NUMARUL SERIEI B

Serief/lLot:nr

[ 7. DATA EXPIRARII |
EXP: luna/an
['8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

IVERMECTINA FP, 3 mg, comprimate pentru caini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IVERMECTINA FP, 3 mg, comprimate pentru caini
Ivermectina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:

Substanta activa:
lvermectina ......................... 3 mg

4. INDICATIE (INDICATN)

Produsul se recomanda in tratamentul endoparazitozelor produse de nematode
(Trichocephalus spp., Toxocara spp., Ancylostoma spp., Uncinaria spp., Dirofilaria spp.)
si tratamentul ectoparazitozelor produse de acarieni (Sarcoptes spp., Otodectes spp.,
Demodex spp.).

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la caini cu varsta sub 6 saptamani.

Datoritd sensibilitatii manifestate la ivermectina, nu se administreaza la cainii din
rasele Collie, ciobanesti Old English (si metisii acestora) si Cocker american.

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuts la substanta activa
sau la oricare dintre excipienti.




‘6. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in
acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati
medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale orala, astfel:
- in tratamentu! endoparazitozelor: 1 comprimat/ 10 kg greutate corporala
(0,3 mg s.a./kg greutate corporala), doua administrari la interval de 10 zile.
~in tratamentul ectoparazitozelor: 2 comprimate/ 10 kg greutate corporala
(0,6 mg s.a./kg greutate corporala), trei administrari la interval de 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe perioada tratamentului animalele sunt tinute in adapost.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l&sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, protejat de
lumina directa si de umiditate.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Se vor evita urmatoarele practici care pot creste riscul dezvoltarii rezistentei si pot

avea ca rezultat final ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventa si folosirea repetata a unor antihelmintice din aceeasi
clasa, pentru o perioada lunga de timp

- subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea greutatii corporale

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc). Daca rezultatele testelor indica clas instalarea
rezistentei fata de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasa
farmacologica si care are un mod diferit de actiune.




Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele tratate nu trebuie sa intre in contact cu animalele infestate, cu
adaposturile sau solul contaminat deoarece pot fi reinfestate si reluarea tratamentului sa
fie necesara. Efectul ivermectinei asupra parazitilor nu este imediat, de aceea trebuie
evitat contactul animalelor tratate cu cele netratate timp de cel putin o saptamana.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermecting vor evita contactul cu
produsul. ‘

In caz de ingestie accidentala solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul si
eticheta.

Pentru o mai buna igiena, persoanele care administreazi produsul trebuie sa se
spele pe maini dup& administrare.

Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie
Se administreaza in perioada de lactatie si gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul poate intensifica actiunea diazepamului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare pot aparea tulburari gastrointestinale, cardiovasculare si ale
sistemului nervos central (anorexie, deshidratare, scadere in greutate, midriaza, ataxie,
depresie, tremuraturi).

Incompatibilitati majore
in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

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

lanuarie 2022




15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj

Ambalaj primar:

Blister din PVC/Al x 10 comprimate

Flacoane din HDPE x 20, 30, 50 comprimate

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 2 blistere din PVC/Al x 10 comprimate fiecare
Cutie de carton x 10 blistere din PVC/AIl x 10 comprimate fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







