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INREGISTRAREA DE STAT

n uEoriiirr,ruier-on oE uz vETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MED

1. DENI]MIREA MEDICAMENTTILUI DE AZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Promectin

2. COMPO ZTTTACALTTATTVA $r CANTTTATTVA
Fiecare ml confine:
Substan{a activi: ivermectinl 10 mg.
Excipienfi: alcool benzilic 23,2 mg

Pentru lista tuturor excipienfilor, v ezi pct. 6.1 .

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabil[

4. PARTICTILARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti:
Bovine, ovine qi porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Bovine
Tratamentul urm[torilor parazili interni qi externi:

- Viermi rotunzi gastrointestinali (adulfi qi larve ln stadiul al patrulea): Ostertagia ostertagi (inclusiv
forme inhibate), O. lyrata, Haemonchus placei, Trichostrongtlus axei, T. colubriftrrnis, Cooperia
oncophora, C. punctata, C. pectinata, Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum
(numai adulli), Nematodirus helvetianus (numai adulfi), N. spathiger (numai adulfi).

- Nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus (adulfi $i L4).
- Larve (cele trei stadiiparazitare): Hypoderma bovis, H. lineatum.
- Plduchi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus
- Acarieni: Sarcoptes scabiei, Psoroptes ovis (var. bovis).

Porcine:
Tratamentul urmltorilor parazili interni qi extemi:

- Viermi rotunzi gastrointestinali (adul{i gi larve ln stadiul al patrulea): Ascaris suum, Hyostrongtlus
rubi du s, O e s opha go s to mum rans o ni (numai adulf i).

- Nematode pulmonare: Metastrongllus spp. (numai adulfi).
- Plduchi: Haematopinus suis.
- Acarieni: Sarcoptes scabiei, (var, suis).

Ovine
Tratamentul urmitorilor parazifi interni qi extemi:

- Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti qi imaturi): Haemonchus contortus, Ostertagia circumcincta,
O, trifurcata, Trichostrongtlus axei (nltrnai adtil1i), T. vitrinus (numai ad.uJli), T. colubriformis,
Nematodirus Jillicolis, Cooperia curticei, Oesophagostomum colornbianum, O. venulosum,

Chabertia ovina, Truchuris ours (numai adulfi).
- Nematode pulmonare (adul1i qi imaturi): DyctiocaulusJilaria, Protostrongtlus
- Larve de tlun: Oestrus ovis (toate stadiile de larv[)
- Acarieni: Sarcoptes scabiei, Psoroptes comunis (var. ovis). qrlr
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4.3 Contraindicafii
Avermectinele nu sunt bine tolerate la unele specii de animale pentru care aceste medicamente nu sunt

autorizate (au fost observate cazrxi severe de intoleranld, care s-au soldat cu moarte la cdini, in special la

rasele Collie, cAini Cioblnesc englezesc, alte rase similare qi incruciq[rile acestora, precum qi la festoase).
Nu se utilizeazdincazde hipersensibilitate cunoscutd la substanfa activ[.

4.4 Atentionlri speciale pentru fiecare specie fintl
Promectin este eficient in toate stadiile de lerve la bovine. Cu toate acestea, pentru cele mai eficiente

rczultate,bovinele ar trebui tratate cAt mai curdnd posibil dup[ sfdrgitul sezonului ,,muqtei de c6lcdi" (musca

Warble). Distrugerea larvelor de Hypoderma (lawe de bovine) in perioada in care aceste larve se afldir,zone
vitale poate provoca reacfii nedorite gazdd-parazit. Distrigerea Hypoderma lineatum atunci c6nd se afl[ in
tesutul din jurul esofagului poate provoca salivalie qi balonare; distrugerea Hypoderma bovis cdnd se afl6 in
canalul vertebral poate provoca eqalonare sau paralizie. Bovinele trebuie tratate fie inainte, fie dup[ aceste

stadii de dezvoltare a larvelor.
Bovinele tratate cu Promectin dupl sfhrqitul sezonului,,mugtei de cllcdi" pot fi retratate cu medicamentul in
timpul iernii contra parazi[iinterni, acarieni de rdie sau plduchi, fbr[ pericolul de reac]ii legate de larve.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precau{ii speciale pentru utilizarea la animale
A nu se fiilizape cale intravenoas[ sau intramusculard.
Se va utiliza echipament steril qi locul de injectare se va igienizaprinaplicarea unui dezinfectant adecvat

pentru a reduce riscul de infeciie clostridiani a locului de injectare . in caz de infecfie, animalele trebuie

tratate cu antibiotice adecvate. Se recomandd ca animalele care :urmeazl sd fie tratate sd fie vaccinate in
prealabil impotriva acestor infecfii.
Trebuie evitat contactul intre efectivele infectate tratate gi netratate qi intre efectivele neinfectate p6nd la cel

pufin 7 zile de la ultimul tratament.
lJtilizarca frecventi qi repetat[ a ivermectinei poate dezttoltarezistenf[.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale
Fumatul qi consumul de b[uturi in timpul utiliz[rii medicamentului de uz veterinar este interzis.

Spllafi-v6 mAinile dupi utilizare.
in caz de auto-injectare accidental[, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentafi-i prospectul sau eticheta.

DacI se produc pierderi ale medicamentului, trebuie evitat contactul direct cu ochii, mucoasele, r6nile sau

pielea inflamatI. Se recomandI sp6larea zonei afectatd cu cantitdli mari de ap[.

4.6 Reac{ii adverse (frecven{I qi gravitate):
La unele animale pot fi observate reacfii de durere sau inflamafie la locul de administrare. Aceste reacfii la

nivelul locului de administrare dispar fbr[ tratament.

4.7 lJtilizarea in perioada de gestafie, lactalie sau in perioada de ouat
La nivelul de utilizare recomandat, nu s-au observat efecte asupra fertilititii sau

!intd.
Ng eslg autoizat|utilizarcala animalele care alfipteazd, care produc lapte

Nu se $ilizeazd la animale in perioada de gestafie, care sunt destinate

uman, intermen de 2 luni pdn[ la frtare.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de inte
Nu se cunosc.
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4.9Dozd qi calea de administrare
Administrare subcutanati
Bovine $i ovine:
1 ml Promectin la 50 kg greutate corporali (echivalent cu 0,2 mg ivermectin[ per kg greutate corporal[),
intr-o singur[ doz[. Este echivalent cu:

Porcine: 1,5 ml Promectin la 50 kg greutate corporall (echivalent cu 0,3 mg ivermectinl per kg greutate

corporal6), intr-o singur[ doz[. Este echivalent cu:

Greutate corporal5 (kg) Doz[ (ml)
50 1,5

100 J

150 4,5

200 6

250 7\
300 9

350 10,5

400 t2
450 13.5

La bovine, injectati sub pielea l[sat6 in fafi sau in spatele umirului. La porcine, rnjectafi ln g0t sub piele,

imediat ln spatele urechii. Se recomandlrtilizareaunui ac de calibru 16 qi 15 p0nd la 20 mm lungime. Se va
:utiliza echipament steril.
irnparyiti dozele mai mari de l0 ml lntre dou[ locuri de injectare pentru a reduce reacfiile ocazionale la locul
de injectare.
Pentru a garantao.dozare corect[, gleutatea animalului trebuie determinat[ exact.

4.10 Supradozrre (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)
La.$o.,ying, la administrarea unei singure doze de 4,0 mg de ivermectin[ pe

dezvoltht ataxia qi depresia.

kg pe

La porcine, o dozd de 30 mg de ivermectinl pe kg (100X doza recomandati),
se inregistreazlletargie, ataxie, midiazdbilateralE, tremur intermitent, respirafie difi#Jl
Se va efectuairatament simptomatic incaz de probleme catzate de supradozare. tli:

Greutate corporall (kg) Doz[ (ml)

50 1

100 2

150 J

200 4

250 5

300 6

350 7

400 8

450 9

500 10

550 11

600 t2

:itlr(
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4.11 Perioadi de aqteptare
Carnea:
Bovine: 37 zile.
Ovine qi porcine: 28 zile.
Laote; Nu este auto1rzatl:utilizarea la animalele care aldpteazd, care produc lapte pentru consum uman.

Nu se ;gi.,ilizeazd la animale in perioada de gestafie, care sunt destinate produc{iei de lapte pentru consum

uman, in termen de 2 luni pdnd la f[tare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5. I Proprietfl(i farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutic[: Avermectine
Codul veterinar ATC: QP54AA01

Particularitlti farmacodinamice
Ivermectina este un agent antiparazitar intern al familiei avermectinelor, are un spectru larg de activitate qi se

obline din ferment a\ia Streptomyces avermitilis.
Ivermectina este un endectocid din clasa lactonei macrociclice. Compugii din aceastl clasi se leagd selectiv

qi cu mare afinitate de canalele ionice de clorur[ reglate de glutamat care se afl[ in nervii gi in celulele

musculare ale nevertebratelor. Aceasta duce la o creqtere a permeabilit[fii membranei celulare la ionii de

clorur6 d6nd o hiperpolarizare a celulei nervoase qi musculare. Acest lucru dd drept rezultat paralizia qi

moartea parazitului. Compugii care apargin acestei clase pot interac{iona qi cu alli regulatori ai canalelor de

clorura, cum ar fi cei reglali de neurotransmilEtorul acidului gamma-aminobutiric (GABA).
Marja de siguranfl pentru aceastl clasi de compuEi este atribuit[ faptului cd mamiferele nu au canale de

clorurl reglate de glutamat. Lactonele macrociclice au o afinitate scdzutd pentru alli regulatori ai canalelor de

clorur[ la mamifere qi nu traverseazd cluqurin]l bariera hematoencefalic[.
Mecanismul de rezistenlI la ivermectind nu este complet determinat. Aparilia sa este asociatl cu modificiri
ale canalelor ionice de clorur[ dependente de glutamat, creqterea numdrului de locuri de legare la glutamat qi

cregterea expresiei unei glicoproteine P membranare, care impiedicl ivermectina sd atingd concentralii active

in parazitul rezistent. Rezistenla la ivermectind a fost, de asemenea, asociat6 cu o reducere a permeabilitdtii

cuticulei a nematozilor rezistenfi la acest medicament.
Poate apdrea qi rezistenfa incruciqatd cu alte ivermectine gi milbemicine.

5.2 Particularitlti farmacocinetice
Dupi utilizarea subcutanatd a unei doze unice de 0,2 mg de ivermectin[ per kg greutate corporal5, se atinge o

concentrafie plasmatic[ maximd de 31 ,1 - 56,6 ng/ml in aproximativ 3,5 zile.
Dupd administrarea subcutanat[ a unei singure doze de 0,3 mg ivermectini per kg greutate corporal6, la porci

se itinge o concentrafie plasmatic[ maximd de 10-20 nglml ln timp scurt (aproximativ 2 zile), Se absoarbe

prin intestin, atingdnd niveluri ridicate in scurt timp. Se elimini in principal prin fecale gi urin6. Cele mai

mari reziduuri se g[sesc in grisime qi ficat sub form[ de produs principal cu metaboli]i polari minori.

6. PARTI ACEUTICE

6.1 Lista exci
Alcool benzili
Povidond
N-metilpiroli
Glicerol

6.21
Nu se cunosc.
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6.3 Perioadi de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinat:2 ati.
Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a arnbalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pdstra la temperaturi sub 25 oC, la loc protejat de lumin[.

6.5 Natura gi compozi(ia ambalajului primar:
Flacoane din polipropilen[ de 10, 50, 100, 250 qi 500 ml inchise cu un dop din cauciuc bromobutil qi sigilate

cu un capac de aluminiu.
Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6 Mlsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse
brice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Propriet[li de mediu:
Studiite indici faptul c[, atunci c6nd ivermectina vine in contact cu solul, se leag[ uqor qi strdns de sol qi

devine inactivl peste timp. Ivermectina liberI poate afectanegativ pegtii sau anumite organisme terestre qi de

ap6. Nu contaminafi suprafefele acvatice qi apele curgdtoare prin eliminarea necoresptrudtoare a

recipientelor cu ivermectin[.

7. DETINATORT]L CERTIFICATULTI DE INREGISTRARE
Industrial Veterinaria, S.A. a Livisto company,
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Spania

8. NUMIRUL(ELE) CERTIF'ICATULU DE iNREGISTRARE
230082

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data refnnoirii
certiJicatului de tnre gi s trare)

24.07.2023

10. DATA TTLTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazl numai pebazdde prescripfie veterinar[.

ffii---r-Irilln \:i
fll i$ieofiei* j

. !ru!-F Efl& I
r ?Yrr l')




