ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
) ) ’ ‘ .m\\\

are’

BULMECTIN 0.2% premix pentru furaj medicamentat péntru bovine, ovine , cabaline (é
nu sunt destinate consumului uman) ; ‘

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram de premix contine:

Substanta activa:
Abamectina 2 mg
Excipienti:

Acid ascorbic 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat
Granule de culoare bej deschis pénd la bej.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Spedii tinta
Bovine, ovine, cabaline (care nu sunt destinate consumului uman)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:
Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare  produse de:

Ostertagia spp, Haemonchus spp,Trichostrongylus spp, Cooperia spp, Parafilaria spp,
Oesophagostomum spp,Bunostomum spp, Nematodirus spp, Dictyocaulus spp. De asemenea
este recomandat in tratamentul infestatiei cu cdpuse, paduchi, a raiei sarcoptice (Sarcopte
spp), psoroptice (Psoroptes spp) i a hipodermozei (Hypoderma spp. ) »

Ovine: ,
Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare  produse de:

- Haemonchus spp, Ostertagia spp, Trichostrongylus spp , Cooperia spp, Oesophagostomum

spp, Nematodirus spp, Strongylus spp., Chabertia ovinus, Trichurys spp, Gaigeria spp.gi in
tratamentul infestatiilor cu cdpuge, insecte malofage si a estrozei(Oestrus ovis).

Cabaline (care nu sunt destinate consumului uman):
Pentru tratamentul nematodozelor produse de: Strongylus spp, Paraascaris spp,

Trichostrongylus spp , Microfilaria spp., si in gastrofiloza cailor ( Gastrophilus spp).

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare

dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urm3atoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezistentei ceea ce ar

avea drept rezultat ineficacitatea tratamentului: _
» Antihelminticele din aceeasi clasd administrate foarte frecvent si repe%aiﬁa\\
R y / o

perioada lungd de timp.




‘». Subdozajul, care s-ar putea datora subevaludrii greutatii corporale, administrarii

‘ ~gregite & produsului
Cazurile-clinicé”care se suspecteazd de rezistentd antihelminiticd trebuie investigate prin

teste:'\;agge:\ig%é. Dacs se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasa, indicatia
terapeltica este de a se utiliza un alt medicament dintr-o altd clasa de antihelmintice.

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
La manipularea- produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie

personal constand din: halat, manusi, masca.
Nu se minanci, nu se bea si nu se fumeazd in timpul manipuldrii produsului medicinal

* veterinar. Dupa manipulare se spald mainile cu apa si sdpun. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la abamecting trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz
de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc

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

Nu se utilizeaza in perioada de lactatie. Acest produs medicinal veterinar este sigur pentru
animalele gestante si nou nascuti.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doze:
Specii tinta Doza g/kg greutate corporala

Bovine, ovine, cabaline (care nu sunt| 1,00g premix per 10 kg g.c.

destinate consumului uman)
Ovine (pentru scabie) 2,00g premix per 10 kg g.c.

Se administreaza oral, incorporat in furaj. Doza prescrisa este amestecata omogen cu V2 -1/3
din portia de hrand dintr-un tain pentru specia respectivd. Se administreaza in doza unicd
Daca animalele sunt tratate colectiv si nu individual ele trebuie grupate dupd greutatea
corporald si dozate corespunzator pentru a evita sub/supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu au fost raportate reactii adverse dupa administrarea abamectinei in dozd dubla fata de

doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare




INPIFRTTTEN

Bovine si ovine:
Carne si organe - 21 zile

- Nu se administreazé la animalele al cdror lapte este destinat consumului uman.

Nu se administreaza la cabalinele a c8ror carne este destinatd consumului uman

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiparazitare, insecticide si repelente, avermectine,
codul veterinar ATC: QP54AA02

5.1 Proprietati farmacodinamice
Abamectina deschide canalele de cloruri la nivelul locurilor de jonctiune specifice (receptori)

si anume portile de glutamat din imediata proximitate anatomica a portilor acidului gama-
aminobutiric (GABA) si creste activitatea receptorilor. GABA. S-a demonstrat ca abamectina
afecteazd nematodele in principal la nivelul interneuronilor si  sinapselor excitatorii ale
neuronilor motori. La artropode principalul loc de actiune este la nivelul sinapselor
mioneurale. Astfel penetrarea clorurilor in celule creste permeabilitatea membranei celulare
si provoacd o hiperpolarizare minord a potentialului de repaus a celulelor postsinaptice.
Neurotransmisia stimulilor musculari este impiedicatd sau opritd fiind indusa o paralizie vaga
a parazitilor, urmatd de moartea lor si eliminarea din organismul gazdd. ’

Abamectina actioneaza asupra: nematodelor gastro-intestinale (Haemonchus spp, Ostertagia
spp, Cooperia spp, Trichostrongylus spp, Strongylus spp, Bunostomum spp, Nematodirus
spp, Chabertia spp) si pulmonare (Dictyocaulus spp); artropode — insecte (Hypoderma spp,
Oestrus spp, paduchi —Haematopinu, Linognathus spp, purici, Mellaphagus spp), arahnide (
— Psoroptes spp, Sarcoptes spp, capuselor — Rhipicephalus spp, Ixodes spp, etc) prin

afectarea larvelor L4.

5.2 Particularitati farmacocinetice
In urma administririi subcutanate de abamectina sodium-radioactiv , la vaca in doze de 300

ug/kg greutate corporald s-a stabilit o valoare de 0.09 mg/l (radioactivitate plasmicd) la un
t.., 1-2 zle. Timpul biologic de Tnjumétdtire t, este de 4,7 zile. Aproximativ 50% din
radioactivitate a fost detectatd in fecale si doar 1-2% in urina.

Abamectina este eliberatd rapid in rumen si retea la ovine si este este rapid absorbita
producand concentatie mare in plasma. Distributia abamectinei in musculaturd, rinichi si
grisime este rapida (fiind atinsd in 6 ore). Concentratia de abamectind se mentine in sange
timp de 28 ore. Timpul biologic de injumatatire (tna) al abamectinei este estimat a fidela3

pana la 5 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Acid ascorbic
Povidona
Stiuleti de porumb
madcinati
Alcool izopropilic
Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati




. Nu se cunosc~
. -

s

6.3 Perivadd de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vanzare: :

2 ani de la data fabricdrii
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj mécinat sau granulat: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se pistra in ambalajul original, bine inchis, in spatii uscate, bine ventilate, protejat de
lumina directa a soarelui.

A nu se ldsa la indemana copilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
e Plicuri de aluminiu de 10 g, 50 g, 100 g si 1 kg.
e Flacoane din polipropilend de 10 g si 50 g
e Saci din polietilend/héartie de 2,5 kg si 25 kg.

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. Nu se elimind in sursele de apa

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Biovet Joint Stock

Str.39 Petar Rakov, 4550 Peshtera, Bulgaria
Tel: +359 350 656 19

Fax: + 359 350 646 07

E-mail: biovet@biovet.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

28 iunie 2001
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazd de prescriptie medical veterinard.




T
L Aige

,

ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR BT
Flacoane din polipropilend de 50.g, - - s ol ‘ NN N
Plicuri de aluminiu de 50 g, 100 gsi-1kg, ( - Ry
Saci din polietilend/hartie de 2.5 kg si 25 kg.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BULMECTIN 0.2% premix pentru furaj medicamentat pentru bovine, ovine , cabaline
(care nu sunt destinate consumului uman) '
Abamectind

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 gram de premix contine:
Substanta activa:
Abamectina 2 mg
Excipienti:

Acid ascorbic 10 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Premix pentru furaj medicamentat

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }
50 g, 100 g, 1 kg, 2,5 kg si 25 kg.

| 5.  SPECII TINTA ]
Bovine, ovine , cabaline (care nu sunt destinate consumului uman).

(6.  INDICATIE (INDICATII)

Bovine:
Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare produse de:

Ostertagia spp, Haemonchus spp, Trichostrongylus spp, Cooperia spp, Parafilaria spp,
Oesophagostomum spp,Bunostomum spp, Nematodirus spp, Dictyocaulus spp. De asemenea
este recomandat in tratamentul infestatiei cu cdpuge, paduchi, a raiei sarcoptice( Sarcoptes
spp), psoroptice(Psoroptes spp) si a hipodermozei( Hypoderma spp.)

Ovine:
Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare

Haemonchus spp, Ostertagia spp, Trichostrongylus spp , Cooperia spp, Oesophagostomum
spp, Nematodirus spp, Strongylus spp., Chabertia ovinus, Trichurys spp, Gaigeria spp.si in
tratamentul infestatiilor cu c3puse, insecte malofage si a estrozei (Oestrus ovis).

Cabaline (care nu sunt destinate consumului uman):

Pentru tratamentul nematodozelor produse de: Strongylus spp, Paraascaris spp,

Trichostrongylus spp , Microfilaria spp., si in gastrofiloza cailor (Gastrophilus spp,).

produse de:

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE N

Se administreaza oral, incorporat in furaje
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE




Bovme si ovme u

' Carne si organe 21 zile
Nu se admlnls?eaza la animalele al cdror lapte este destinat consumului uman.

Nu se admmls eazd la cabalinele a cdror carne este destinatd consumului uman

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa pnma deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd incorporare in furaj macinat sau granulat: 3 luni

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumind directd a soarelui.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Nu se elimind in sursele de apa.

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

Tel: +359 350 656 19
Fax: +359 350 656 07
E-mail: biovet@biovet.com

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |




f17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numér}




"INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJJ
’ PRIMAR::plic de aluminiu x 10g flacon din polipropilena x 10 g

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
BULMECTIN 0,2% premix pentru furaj medicamentat pentru bovine, ovine , cabaline
(care nu sunt destinate consumului uman)

Abamectina
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE ]

Abamectina 2 mg/ g produs

Acid ascorbic (antioxidant) 10 mg/g produs )
’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

10g ,
[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine si ovine:

Carne si organe - 21 zile
Nu se administreaza la animalele al céror lapte este destinat consumului uman.

Nu se administreazs la cabalinele a ciror carne este destinatd consumului uman

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie/lot nr.

[7. DATA EXPIRARII J

Exp/lund/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj macinat sau granulat: 3 luni

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT




PROSPECT
BULMECTIN 0.2% premix pentru furaj medicamentat pentru bovine, ovine , cabaline
(care nu sunt destinate consumului uman) :

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

1.

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producdtor:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera — Bulgaria, Tel: +359 350 656 19, Fax: +
359 350 646 07, E-mail: biovet@biovet.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BULMECTIN 0.2% premix pentru furaj medicamentat pentru bovine, ovine, cabaline

(care nu sunt destinate consumului uman)

Abamectina

3. DECLARAREA SUBSTANTE ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Un gram de premix contine:

Substanta activa:

Abamecting 2 mg

Excipienti:

Acid ascorbic 10 mg

4  INDICATII

Bovine: v
Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare  produse de:

Ostertagia spp, Haemonchus spp,Trichostrongylus spp, Cooperia spp, Parafilaria spp,
Oesophagostomum spp,Bunostomum spp, Nematodirus spp, Dictyocaulus spp. De asemenea
este recomandat in tratamentul infestatiei cu capuse, paduchi, a raiei sarcoptice (Sarcoptes
spp), psoroptice (Psoroptes spp) si a hipodermozei (Hypoderma spp.)

Ovine:
Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare produse de:

Haemonchus spp, Ostertagia spp, Trichostrongylus spp , Cooperia spp, Oesophagostomum
spp, Nematodirus spp, Strongylus spp., Chabertia ovinus, Trichurys spp, Gaigeria spp.si in

tratamentul infestatiilor cu cdpuse, insecte malofage si a estrozei (Oestrus ovis).

Cabaline (care nu sunt destinate consumului uman):
Pentru tratamentul nematodozelor produse de: Strongylus spp, Paraascaris spp,

Trichostrongylus spp , Microfilaria spp., si in gastrofiloza cailor (Gastrophilus spp).

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activé sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE




Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA s ~
Bovine, ovine , cabaline (care nu sunt destinate consumului uman).

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

Doze: :
Specii tinta Doza g/kg greutate corporald

Bovine, ovine, cabaline (care nu sunt | 1,00g premix per 10 kg g.c.
destinate consumului uman)

Ovine (pentru scabie) 2,00g premix per 10 kg g.c.

Se administreaza oral, incorporat in furaj.
Daci animalele sunt tratate colectiv si nu individual ele trebuie grupate dupa greutatea

corporald si dozate corespunzator pentru a evita sub/supradozarea

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Doza prescrisi este amestecatd omogen cu %2 -1/3 din portia de hrand dintr-un tain

pentru specia respectiva.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine si ovine:

Carne si organe - 21 zile
Nu se administreazs la animalele al céror lapte este destinat consumului uman.

Nu se administreazd la cabalinele a céror carne este destinata consumului uman
NU se administreazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activé sau la oricare

dintre excipienti.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se l3sa la indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se p#stra amabalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumind directa a soarelui.

A nu se utiliza dupé data expirarii marcaté pe etichetd.
Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupd incorporare in furaj mécinat sau granulat: 3 luni

12. ATEN]’IONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltdri]
avea drept rezultat ineficacitatea tratamentului:




> utilizarea antlhelmmtlcelor din aceeasi clasad foarte frecvent gi repetat, pentru o

_‘perloada‘iunga de timp.
> ‘subdoza}tﬁ care s-ar putea datora subevaludrii greutatii corporale, administrarii

gregite. a/produsulw
Cazurile clinice care se suspecteazd de rezistentd antihelminiticd trebuie investigate prin

~ teste adecvate. Dac3 se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasg, indicatia
terapeutic este de a se utiliza un alt medicament dintr-o altd clasa de antihelmintice.

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
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie

personal constand din: mdnusi, masca, halat.
Nu se m&nancd, nu se bea si nu se fumeaza in tlmpul manipuldrii produsului medicinal

veterinar. Dupd manipulare se spala mainile cu apd si sdpun. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la abamectina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In caz
de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

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

Nu se utilizeaza in perioada de lactatie. Acest produs medicinal veterinar este sigur pentru
animalele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu au fost raportate reactii adverse dupd administrarea abamectinei in dozd dubld decat

doza recomandata.
Incompatibilitati

Nu se cunosc.

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 mdsuri contribuie la protectia mediului.

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




B

15. ALTE INFORMATII

Prezentare S
* Plicuri de aluminiu de 10 g, 50 g, 100 g si 1 kg.
» Flacoane din polipropilena de 10 g si 50 g
e Saci din polietilend/hértie de 2,5 kg si 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. Montero Vet S.R.L.

Bd-ul Iuliu Maniu, nr. 220, secotr 6, Bucuresti
Tel: 021 434 10 28

Fax: 021 434 10 47

Email: office@monterovet.ro

Web: www.monterovet.ro




