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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
IVERMECTINA + solutie injectabilid
Solutie injectabild, antiparazitar pentru: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml IVERMECTINA+ solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Ivermectina — 10 mg
Vitamina E - 40 mg
Excipienti:

Glicerol - 0.4 ml
Alcool etilic 96% —0,2 ml
Propilenglicol péna la —1 ml
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti:

- Cabaline

- Bovine

- Ovine

- Caprine

- Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:
CABALINE — Gastrophilus sarcoptes scabiei, Parascaris equurum, Oxyurus equvi.

BOVINE - Strongyloides (adult), Strongyloides papillosus, Ostertagia ostertagi (toate

stadiile), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei, Mecistocirrus digitatus (adult),
Trichosrongylos atei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia punctata, Cooperia

pectinata, Cooperia oncophora, Cooperia spp.(imatura), Oesophagostomum radiatum,
Nematodirus helvetianus (adult), Nematodirus spathiger (adult), Bunostomum phelbototmum,
Toxocara vitulorum (adult), Dictyocaulus viviparus (adulti $i toate stadiile), Dermatobia
hominis, Hipoderma bovis, Hipoderma lineatum si Chysonya bezziana.

OVINE, CAPRINE - Qestrus ovis (stadiile larvare), Dictyocaulus filarial (adult) si
Protostrongylus rufescens (adult), Chabertia ovina (adult), Haemonchus contortus (adult),
Ostertagia circumcinta (adult), O. trifurcata (adult), Nematodirus filicolis, N. sparig!zer, '{ “
Cooperia curticei (adult), Oesophagostomum columbianum (adult), O. venulos um‘(&dqﬁ) / - "‘:3}_
Trichuris ovis (adult), Strongyloides papillosus, Gaigeria pachyscelis (adult), b '
Trichostrongylus vitrinus (adult), T.columbiformis (adult), T.axei.




PORCINE — Adscaris suum (adult), Hyostrongylus rubidus (adult), Oesophagostomum spp.,
Strongyloides ransomi (adult).

De mentionat faptul ca IVERMECTINA+ la scroafele gestante administrata cu 7-14 zile pina
la fatare, realizeazi prevenirea infestatiei la purcei.

4.3 Contraindicatii:

Medicamentul in prealabil este injectat la 7-10 animale i daci timp de 3 zile nu apar
complicatii. se prelucreaza tot septelul.

Nu se recomandi administrarea la animalele in lactatie. bolnave de boli infectioase. epuizate.
in gestatie avansati, cdini de rasa Collie. $clti. Bobtail.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:

Se vor evita urmatoarele practice care pot creste riscul dezvoltérii rezistentei si pot avea ca
rezultat final insufucienta tratamentului:

Utilizarea prea frecventi si folosirea repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o
perioadd lunga de timp.

Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutatii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare.

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale de utilizare la animale:

Medicamentul va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar.

In cazul administririi medicamentul se injecteazi cu precautie. Inflamarea tesutului moale
poate apirea la locul injectdrii. De aceea, se recomanda ca medicamentul sa se administreze in
pliul pielii din fatd sau din spatele umarului la bovine sau in zona géatului la ovine, caprine,
suine.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectina trebuie sd manipuleze cu atentie
medicamentul. Se va evita autoinjectarea: medicamentul poate provoca iritatie locald si/sau
durere la locul injectérii. Evitati contactul cu ochii.

4.6 Reactii adverse:
S-au inregistrat reactii adverse la ivermectina, la animalele care apartin speciilor {intd, reactii
datorate posibilei toxici apdrute in urma paraliziei i mortii parazitilor. Incidenta acestor
reactii este extrem de scazutd, acestea putind fi evitate dacd tratamentul nu se aplic&in =
perioadele care coincid cu stagiile migratoare in zone geografice in care paldﬁ}l{ }s;ﬁiiftﬂ PN
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreaza la femelele gestante si in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
in absenta unor studii, acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat concomitant
cu alte medicamente de uz veterinar.

4.9 Doza si cale de administrare:

IVERMECTINA+ sol. inj. se administreazi i/muscular in dozd de 1 ml - 50 kg greutate la
bovine, caprine, ovine, cabaline i 1 ml - 33 kg greutate la porcine. Se vor respecta strict
masurile de asepsie si antisepsie. Nu se administreaza mai mult de 10 ml la animal.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz.
In general ivermectina are o limitd de siguranti de cel putin 10 ori doza la bovine, ovine, caprine,
porcine.

4.11 Perioada de asteptare:

Carnea obtinuta de la animalele sacrificate nu se dd in consum uman timp de 28 zile de la
tratament.

Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtine lapte destinat consumului uman.
Animalele sacrificate inainte de termenul indicat se utilizeaza conform legislatiei nationale
privind subprodusele de origine animala nedestinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: avermectina din grupa lactonelor macrociclice.
Codul ATC: QP54AA5S1

5.1 Particularitiati farmacodinamice:
Ivermectina este un derivat semisintetic de avermectine, un grup de lactone macrociclice
produse de Streptomyces avermitilis. Este un agent antiparazitar cu un spectru larg de
activitate impotriva viermilor nematozi si a ectoparazitilor animale.

Actiunea ivermectinei impotriva parazitilor o reprezintd inhibarea motilititii. Ea creste in mod
aparent eliberarea de acid t-aminobutiric (GABA) din sinapsele sistemului nervos. Functia
normald a GABA la animalele testate — mamifere si nevertebrate (langusté, homar, Ascaris
suum $i probabil alti helminti) consta in inhibarea neurotransmisiei. Cresterea elibirarii de
GABA duce la amplificarea (hiperpolarizarea) potentialului de relaxare a celulelor
postsinaptice, ficindu-le mult mai dificil sarcina de neurotransmisibilitate a stimulilor catre
muschi, astfel incit acesti muschi nu se mai contractd. Sub influenta avermectinelor, viermii
sunt paralizati si in consecintd expulzati intr-un mod similar celui ca urmare a terapiei cu
piperazina.




5.2 Particularititi farmacocinetice:

Administrarea subcutanati la bovine are ca rezultat o perioada de injumatatire biologica
extinsd, datorita absorbtiei slabe a ivermectinei de la locul de injectare. Nivelul de virfal |
concentratiei plasmatice apare la 2 zile dupa injectia subcutanata. Eficienta clinicd
antihelmintici semnificativa persistd aproximativ 2 saptdmini dupa injectarea subcutanata,
depinzind de speciile de paraziti.

Ivermectina este bine distribuita catre majoritatea tesutirilor.

Avermectinele sunt excretate cu preponderentda prin bila si fecale. Au fost identificate doud
tesuturi importante ca sediu al biotransformarii, reprezentate de ficat i grasime.

Atit la bovine cit si la ovine cel putin 98% din doza de ivermectind a fost excretata prin fecale.
Cu toate acestea cel putin 60% din principiul activ a continuat sa apara in fecale la 7 zile dupa
administrarea subcutanati la bovine si in mod clar a continuat sé fie excretat o perioada de
timp dup4 aceea.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Glicerol

Alcool etilic 96%

Propilenglicol

6.2 Incompatibilititi:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se ldsa la indemina copiilor.

A se pistra la temperatura 15 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon din sticld cu volumul de 50 ml, ambalate individual in cutie de carton. insotite de
prospectul de utilizare.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului. Dupa golire ambalajele se vor depozita in
recipiente de colectare.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea uno- astfel de-

medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. A ACAM 0N
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7.DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
~Medicamentum™ SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
tel/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: contact@medicamentum.md

www.medicamentum.md

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
210160

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
refnnoirii certificatului de inregistrare)
24.12.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2021




