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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

Promectin
solutie injectabila

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinator: Industrial Veterinaria, S.A.

a Livisto company,

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona, Spania

Producitor: Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Spania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Promectin
Solutie injectabild

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa: ivermectind 10 mg.

Excipienti: alcool benzilic 23,2 mg, povidond, N-metilpirolidona, glicerol

4. INDICATII TERAPEUTICE
Bovine
Tratamentul urmatorilor paraziti interni si externi:

- Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul al patrulea): Ostertagia ostertagi
(inclusiv forme inhibate), O. lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, T. colubriformis,
Cooperia oncophora, C. punctata, C. pectinata, Oesophagostomum radiatum, Bunostomum
phlebotomum (numai adulti), Nematodirus helvetianus (numai adulti), N. spathiger (numai
adulti).

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus (adulti si L4).

- Larve (cele trei stadii parazitare): Hypoderma bovis, H. lineatum.

- Paduchi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus

- Acarieni: Sarcoptes scabiei, Psoroptes ovis (var. bovis).

Porcine:
Tratamentul urmatorilor paraziti interni si externi:
- Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve In stadiul a
Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum ransoni (numai adulti).
- Nematode pulmonare: Metastrongylus spp. (numai adulti).
- Péaduchi: Haematopinus suis.
- Acarieni: Sarcoptes scabiei, (var. suis).

& étrulca): ndscaris:-suum,
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Ovine
Tratamentul urmatorilor paraziti interni i externi:

- Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si imaturi): Haemonchus contortus, Ostertagia
circumcincta, O. trifurcata, Trichostrongylus axei (numai adulti), T. vitrinus (numai adulti), T.
colubriformis, Nematodirus fillicolis, Cooperia curticei, Oesophagostomum colombianum, O.
venulosum, Chabertia ovina, Truchuris ovis (numai adulti).

- Nematode pulmonare (adulti si imaturi): Dyctiocaulus filaria, Protostrongylus rujesceus.

- Larve de taun: Oestrus ovis (toate stadiile de larva)

- Acarieni: Sarcoptes scabiei, Psoroptes comunis (Var. ovis).

5. CONTRAINDICATII

Avermectinele nu sunt bine tolerate la unele specii de animale pentru care aceste medicamente nu sunt
autorizate (au fost observate cazuri severe de intolerantd, care s-au soldat cu moarte la céini, in special la
rasele Collie, caini Ciobanesc englezesc, alte rase similare si incrucigdrile acestora, precum si la testoase).
Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

La unele animale pot fi observate reactii de durere sau inflamatie la locul de administrare. Aceste reactii
la nivelul locului de administrare dispar fard tratament.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vi rugim sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Administrare subcutanata
Bovine si ovine: 1 ml PROMECTIN la 50 kg greutate corporali (echivalent cu 0.2 mg ivermectina per kg

greutate corporald), intr-o singura doza.

Porcine: 1,5 ml PROMECTIN la 50 kg de greutate corporald (echivalent cu 0.3 mg ivermectind per kg de
greutate corporald), intr-o singurd doza.

La bovine, se injecteazi sub piele in fata sau in spatele umarului. La porci, se injecteazd in regiunea
gatului sub piele, imediat in spatele urechii. Se recomanda utilizarea unui ac de calibru 16 si 15 pana la 20

mm lungime. Utilizati echipament steril.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Impartiti dozele mai mari de 10 ml intre doud locuri de injectare pentru a reduce reactiile ocazionale la

locul de injectare.
Pentru a garanta o dozare corectd, greutatea animalului trebuie determinatd exact.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne: Bovine: 37 zile; Ovine si porcine: 28 zi :
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animalele/care aldpteaza, care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la animale in perioada de gejéfa?ie, care sunt-destinate productiei de lapte pentru consum
uman, in termen de 2 luni pana la fatare. % \ P
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu se ldsa la indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25 °C, la loc protejat de lumina.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Promectin este eficient in toate stadiile de lerve la bovine. Cu toate acestea, pentru cele mai eficiente
rezultate, bovinele ar trebui tratate cit mai curdnd posibil dupa sfarsitul sezonului ,,mustei de cilcai”
(musca Warble). Distrugerea larvelor de Hypoderma (larve de bovine) in perioada in care aceste larve se
afld in zone vitale poate provoca reactii nedorite gazda-parazit. Distrigerea Hypoderma lineatum atunci
cand se afla in tesutul din jurul esofagului poate provoca salivatie si balonare; distrugerea Hypoderma
bovis cand se afla In canalul vertebral poate provoca esalonare sau paralizie. Bovinele trebuie tratate fie
inainte, fie dupa aceste stadii de dezvoltare a larvelor.

Bovinele tratate cu Promectin dupi sfargitul sezonului ,,mustei de célcai” pot fi retratate cu medicamentul
in timpul iernii contra paraziti interni, acarieni de rdie sau paduchi, fird pericolul de reactii legate de

larve.

Al

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

A nu se utiliza pe cale intravenoasd sau intramusculara.

Se va utiliza echipament steril si locul de injectare se va igieniza prin aplicarea unui dezinfectant adecvat
pentru a reduce riscul de infectie clostridiana a locului de injectare. In caz de infectie, animalele trebuie
tratate cu antibiotice adecvate. Se recomanda ca animalele care urmeaza sa fie tratate sa fie vaccinate in
prealabil impotriva acestor infectii.

Trebuie evitat contactul intre efectivele infectate tratate si netratate si intre efectivele neinfectate pana la
cel putin 7 zile de la ultimul tratament.

Utilizarea frecventa si repetatd a ivermectinei poate dezvolta rezistenta.

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

Fumatul si consumul de bauturi in timpul utilizarii medicamentului de uz veterinar este interzis.
Spalati-va mainile dupa utilizare.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau
eticheta. Dacé se produc pierderi ale medicamentului, trebuie evitat contactul direct cu ochii, mucoasele,
ranile sau pielea inflamaté. Se recomanda spalarea zonei afectatd cu cantititi mari de apa.

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

La nivelul de utilizare recomandat, nu s-au observat efecte asupra fertilitdtii sau pe durata gestatiei la
speciile tinta.

Nu este autorizata utilizarea la animalele care aldpteazi, care produc lapte: pentru colisum uman.

Nu se utilizeaza la animale in perioada de gestatie, care sunt destlnate productlel dé lapte pentru consum
uman, In termen de 2 luni pana la fatare.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme:
Nu se cunosc.

de interactiune
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Supradozare
La bovine, la administrarea unei singure doze de 4,0 mg de ivermectind pe kg pe cale subcutanatd s-au

dezvoltat ataxia si depresia.

La porcine, o dozi de 30 mg de ivermectind pe kg (100X doza recomandatd), injectata pe cale
subcutanatd, se nregistreazi letargie, ataxie, midriazd bilaterala, tremur intermitent, respiratie dificila si
decubit lateral.

Se va efectua tratament simptomatic in caz de probleme cauzate de supradozare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL

DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
24.07.2023

15. ALTE INFORMATII

Natura §i compozitia ambalajului primar:

Flacoane din polipropilend de 10, 50, 100, 250 si 500 ml inchise cu un dop din cauciuc bromobutil si
sigilate cu un capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru tratamentul animalelor.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.



