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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDI

1. DENUMIREAMEDICAMENTULUIDEUZVETERINAR

VERMECTIN
Solufie injectabil[ pentru bovine, ovine, caprine, porcine

2. COMPOATTA CALITATTVA gr CAr\TTTATIVA

1 ml de solulie confine:
Substan{a activi:
Ivermectinl - 10 mg

Excipienti:

Compozi{ia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
Hidroxibenzoat de metil
Hidroxibenzoat de propil
Monopropilen glicol
Etanol

Lichid v0scos, limpede ;i incolor.

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti
Bovine, ovine, caprine, porcine.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie {int5

Pentru tratamentul qi controlul urmdtoarelor infestiri parazitare:

ENDOPARAZITII
Nematode gastro-intestinale (viermi rotunzi): Haemonchus, Chabertia, Ostertagia, Nematodirus, Trichuris,
Cooperia, Bunostomurn, Strongtloides, Oesophagostomum, Trichostrongtlus, Ul,ostrong,,lus, As|aris suum;
Alte nemato de Toxocara, Parafi laria, Thelazia.
Viermi pulmonari: Di ctyocau lus, Pro tos trongtlus, Metastrongtlus.
Larve de mugte nazale la ovine: Oestrus ovis.

ECTOPARAZIIIz
Miazd, (larve de bovine - musca warble): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.
Miazd, (larve de bovine -musca tropical6): Dermatobia hominis.
Miazd' (musca de gurub sau vierme de qurub): (stadiul paruzitar) Chrysomya bezziana.
Acarieni de rAie: Sarcoptes, Psoroptes, Chorioptes.
Pdduchi hematofagi: Lino gnathus, Haematopinus, Solenopotes.
Pdduchi malofagi: Damalinia.
Specii de cdpuqe.

3.3 Contraindica{ii
Nu utilizali acest medicament de uz veterinar intravenos sau intramuscular.
Nu se utilizeazd"incazurile de hipersensibilitate la substanfa activ[ sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeaz\'la alte specii de animale decdt specia fintd. Au fost observate reacfii adverse cu rezultate letale,
in special la cAini qi mai ales la rasele Collie, Ciobdnesc englezvechi qi rase irrudite sau incruciqdri.

Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kog6lniceanu, 63

ITRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT



Agenlia Naliona16 pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str,M,Kogilniceanu, 63

INneOISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
3,4 Aten{ionlrisPeciale
Trebuie al.ut grij6 s6 evitali urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a rezisten{ei qi ar

putea duce in cele din urml la o terapie ineficient[:
. Utilizarea prea frecventi ;i repetatl a antihelmintice din aceeaqi clas6, pe o perioadl lungi de timp'

. Subdo zare, care se poate datora subestimdrii greut[fii corporale, administririi greqite a produsului sau

lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (dacd exist6)'

Cazuile clinice ..rrp"itut" de rezistenla la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind teste

adecvate (de exemplu, testul de reducere a numSrului de oud fecale). in cazul in care rezultatele testului

(testelor) sugereazd puternic rezistenld la un anumit antihelmintic, ar trebui utilizatun antihelmintic apa(inAnd

unei alte clase farmacologice qi av6nd un mod de acliune diferit.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siqurantrA la speciile tinta:
dministrareadeivermectin5,lu6ndinconsiderarelocu1incaresunt

distribuite larvele Hypoderma. poate provoca reacfii adverse la gazdd:

prin ucidere a ftypiier*a lineatum, atunci c6nd se afl6 in lesutul periesofagian, poate provoca salivare ;i
timpanism.
prin ucidere a Hypoderma bovis, atunci cAnd este localizaldin canalul spinal, poate provocapatalizie'

Bovinele trebuie tratateinainte sau dupd aceste stadii de infestare crt Hypoderma.

Medicul veterinar este singura persoana autoirzald s6 determine:utilizarea corectd a medicamentului de uz

veterinar.
pentru tratamentul complet al scabiei psoroptice, sunt necesare doud injeclii administrate la un interval de 7

zile.
Se recomand6 efectuarea vaccinarii impotriva infecliei clostridiene pentru ovine inainte de depatazitare.

SpSlali-vd pe m6ini dupd utilizare.
Evitali contactul direct cu ochii qi pielea.

Nu mAncali, nu be{i gi nu fumali in timp ce manipulafi produsul'
purtali mdnugi qi ochelari atunci cdnd manipulali medicamentul de uz veterinar.

Aveligrije sb evitali autoinjectarea: produsul poate provoca iritalii locale ;ilsau durere la locul injectdrii.

ir"irtr" i"toinjectare accidental[, solicltali siatul medicului qi prezenta\imedicului prospectul produsului sau

eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
produsul este foarte t6. i"' p*tr" organismele acvatice gi insectele de b6legar. Bovinele ;i ovinele tratate nu

trebuie s6 aibd acces direct iaiazui,p6raie sau qanfuri timp de 14 zile dupd tratament. Nu pot fi excluse efectele

pe termen lung asupra insectelor de bdlegar catzate de utilizarea continui sau repetatS. Prin urrnare,

tratamentul ."p"tut af animalelor de pe pdqune cu un produs care conline ivermectind, intr-un sezon, ar trebui

administrat numai in absenla unor tratamente sau aborddri alternative pentru mentinerea s5ndt6lii

animalelor/efectivelor, conform recomanddrilor unui medic veterinar'

3.6 Evenimente adverse
poate provoca durere la locul administrdrii, iar la unele animale pot apdrea reac,tii locale tranzitorii. A fost

obser./ata o incidenf[ scdzuta a umfldturii {esuturilor moi la locul injectdrii. Aceste reacfii au dispdrut frrd

tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este important6. Permite monitorizarea continuS a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie delindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, sec}iunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lactafiei sau a ouatului
Nu se utilizeazdla atimalele in perioada de lactatie sau cu 2g :

A se vedea punctul 3.12.
zile inainte de fbtare.

1:8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 CIi de administrare qi doze

P entru ttilizar e subcutanati.

Bovine, ovine, caprine :
1 mV50 kg greutate corporald, administrare subcutanati
Porcine:
1 mu35 kg greutate corporal[, administrare subcutanati in regiunea g6tului.

Not[:
Nu ge recomand[ injectarea a mai mult de 10 ml intr-un singur loc de administrare. Dac[ este necesar, doza
totali poate fi divizatd, gi administratd in mai multe puncte de injectare.

Mod de administrare:
Produsul trebuie administrat numai prin injecfie subcutanatl sub pielea sl6bit6 din fafa sau din spatele
umIrului.
imparfdi dozele mai mari de 10 ml lntre doud locuri de injectare. Se recomandl un ac steril de calibru t7 (lS-
20 mm).

Diferite locuri de injectare trebuie :utilizate pentru alte produse parenterale administrate concomitent. Cand
utiliza[i arfialaj mai mare de 50 ml, utiliza[inumai echipament cu seringI automat[. pentru ambalajul de 50
ml, se recomandd trtilizareaunei seringi multidoze.

Tratamentul ar trebui s[ se bazeze pe factori epidemiologici qi ar trebui sI fie personalizat pentru fiecare fermd
in parte. Un program de dozare trebuie stabilit de o persoani profesionistI calificatl.
Pentru a asigura o dozd, corect6, greutatea corporalI trebuie determinatI cOt mai precis posibil; trebuie
verificat[ precizia dispozitiwlui de dozare.

DacI animalele urmeazd s[ fie tratate colectiv, mai degrabi decdt individual, pentru a evita subdozarea sau
supradozarea, acestea trebuie grupate in funcfie de greutatea lor corporald,qi do)atein consecinf6.

Cand 
leqper,ajura 

produsului este sub 5oC, pot aplrea dificult[fi de administrare din catza vdscozitil1,i
crescute. lncdlzitea produsului gi a echipamentului de injecfie la aproximativ 15oC va creqte considerabil
uqurin{a cu care produsul poate fi injectat.

3.10 simptome de supradozaj ($r, dupr caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)
o dozL de 25 ml la 50 kg greutate corporali (de 25 de ori doza recomand atd) poate duce la leziuni la locul
injectdrii, inclusiv tecrozdtisulari, edem, fibrozd qi inflamafie.
Nu au fost observate alte reacfii legate de medicament.

3.11 Restricfii specialede utilizare qi condi(ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

Nu se aplicS.
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3.12 Perioade de agtePtare

Came qi organe: 28 zile
Lapte: A nu se ,ililiza la animale care produc lapte pentru consum uman'

Nu se ttiyzeazdla animale de lapte 
"ur. 

,u ailrptiazA, inclusiv la animale gestante in termen de 28 de zile

premergdtoare fttbrii.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP54AA51

4.2 Farmacodinamie
Ivermectina este o molecul6 cu activitate endectocidd care aparline clasei lactonelor macrociclice, care au un

mod unic de acfiune. Are o activit ate antiparazitardlargdgi puternicd. Se leagi selectiv 9i cu o afinitate ridicatd

de canalele ionice de clorurd dependente de glutamat care apar in nervii nevertebrate 9i celulele musculare'

Acest lucru duce la o cre$tere a permeabilitalii membranei celulare la ionii de clorura cu hiperpolanzarea

celulei nervoase sau musculare, ducAnd laparalizia qi moartea parazitului. Compqii din aceastl clasd pot

interacliona qi cu alte canale de clorura dependente de iigand, cum ar fi cele dependente de neurotransmilatorul

acid gamma-aminobutiric (GABA)
Marja de siguranf6 pentru compugii din aceastd clasd se datoreazd faptului c5 mamiferele nu au canale de

clorur[ depJndenie de glutamai, lactonele macrociclice au o afinitate scdzttd pentru alte canale de clorurd

dependente de ligand alE mamiferelor qi nu traverseazi cu uqurin!6 bariera hematoencefalicd'

4.3 f,'armacocinetici
Dupd administrarea subcutanatd a produsului la doza recomandatl, 0,2 mg ivermectind per kg greutate

corporala, profilul plasmatic a demonstrat o absorblie lent[ a ivermectinei, cu concentralii plasmatice maxime

medii de 65,8 nglml atinse la 36 de ore.

Timpul de m3umatalire terminal pentru substanfa activ[ a fost determinat dupd cum urmeazS:

Ivermectina aproximativ 3,7 9 zile.

Proprietl{i de mediu
Ca gl alte lactone macrociclice, ivermectina are poten{ialul de a afecta negativ organismele nefintl. Dupd

tratament, excrefia nivelurilor potenlial toxice de ivirmectinS poate avea loc pe o perioadl de cdteva sdptimani'

Fecalele care conlin ivermectina excretati pe pfuune de animalele tratate pot reduce abundenla organismelor

care se hrdnesc cu b6legar, ceea ce poate avea un impact asupra degraddrii bdlegarului'

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilit[{imajore
i" Up* stud'iilor de compltibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:3 ati.

Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: Dupd retragerea primei doze, .utiliza\i

produsul in termen de 28 de zile. Aruncali materialul neutilizat.

5.3 Precaulii speciale pentru depozitare
A se pistra in ambalajul original.
A se pdstra in loc uscat.
A se proteja de lumind.
A se pdstra la o temperaturd mai micd de 30"C.
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|:a Natura gi compozi{ia ambalajului primar
Flacoane din sticla de culoare maro x 50 ml, 100 ml, inchise cu un dop de cauciuc bromo-butil, ambalate incutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comerc ializate.

5'5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilorprovenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utiliza[i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite dinacestea, in conformitate cu legislafia nafionalS gi cu sistemele de colectare apticatite medicamentului de uzveterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MA]VUTFACTURING CO. LTDIORDANIA' Amman 11195, prince shaker binZaidstreet 12, vapco@vapco.net,
Tel. +962 6 5694991

7. NUMART]L(NUMERELE)CERTIF'ICATULUIDEINNrcCTSTRARE

250098

8. DATA PRIMEI iNNrCrSrNANr

l8lIzt202s

9. DATA ULTIMEI REVIZT]IRI A REZUMATT]LUI
MEDICAMENTTILUI DE A Z VETERINAR

CARACTERISTICILOR

12t2025

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a RepubliciiMo1dova-Registruldestatalmedicamentelordeuzveterinar(@'




