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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

TECTIN SUPER
Solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie contine:

Substanta activa:
Ivermectind 10 mg
Clorsulon 100 mg

Excipienti:

Glycerol Formal (Solvent) 400mg

Benzyl alcohol (Conservant) 15 mg
Propylen Glycol (Co Solvent ) pani la 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Indicat in tratamentul si prevenirea nematodozelor gastromtestmale helmintilor pulmonari, fasciolozei
hepatice, helmintilor oculari, scabiei, cipuselor, paduchilor la vacile de carne si lapte, nefiind in perioada de
lactatie.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza intravenos sau intramuscular. :
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Este recomandat si imprtiti dozele excesive in 10 ml pentru fiecare loc de inoculare.

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

animale:
In timpul lucrului cu Tectin Super se recomanda respectarea regulilor de igiend personald si a tehnicii

securititii, previzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la Ivermectina si Clorsulon trebuie si evite contactul cu

medicamentul de uz veterinar.
in caz de auto-administrare, auto-injectare, ingestie, contact cu pielea accidentale solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Uneori, dupi administrarea subcutanati, se poate observa disconfort temporar. Reactie locald la locul
injectarii.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt incluse in acest prospect sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar sau reprezentantul oficial local.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se administreaza bovinelor lactante sau cu 28 inainte de inceperea lactatiei.
A nu se administra vacilor in repaus mamar si vacilor gestante cu 60 de zile inainte de fatare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

4.9 Doza si calea de administrare

Medicamentul este administrat subcutanat in spatele liniei omoplatilor.

Bovine: 1 ml la 50 kg greutate masi corporald vie (pe baza dozei recomandate de Ivermectin in cantitate de
200 mcg si 2 mg Clorsulon la 1 kg greutate masa corporald vie).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
in dozele recomandate, medicamentul nu are efect toxic asupra organismului animal.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne si organe : 28 zile

Lapte: nu se utilizeazi la animale in perioada de lactatie sau cu 28 inainte de lactatie, daci laptele este
destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticii: Endectocide, ivermectind, combinatii
Codul veterinar ATC: QP54AAS51

Particularititi farmacodinamice

Ivermectind si alte avermectine sunt lactone macrociclice derivate din bacteria Streptomyces avermitilis.
Ivermectina ucide prin interferarea cu sistemul nervos si cu functia musculard, in special prin
neurotransmisia inhibitorilor. Medicamentul se leagi de canalele de clorurd dependente de glutamat (GluCls)
din membrana celulelor nervoase si musculare nevertebrate, determinénd o permeabilitate crescutd al ionilor
de Cl, rezultand hiperpolarizare celulari, urmatd de paralizie si moarte. GluCls sunt specifici nevertebratelor,
declansati de ligand canalele ionilor prezente in neuroni si miocite.

Clorsulon este absorbit rapid in singele circulant. Eritrocite legate de eritrocite precum si plasma sunt
ingerate de Fasciola spp. Adult Fasciola spp. sunt ucisi de clorsulon din cauza inhibarii enzimelor din calea
glicolitica, care este sursa lor primara de energie.

Eficacitate si siguranti clinica

Tectin super este eficient impotriva urmétorilor paraziti:

la BOVINE

Viermi rotunzi gastrointestinali: Ostertagia lyrata, Ostertagia ostertagi, Cooperia oncophora, Cooperia
pectinate, Cooperia punctate, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Bunostomum phelbotomum, Oseophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus, Nematodirus
helvetianus, Nematodirus spathiger, Trichuris spp.;



Helmenti pulmonari: Dictyocaulus viviparous;

Helmenti oculari: Thelazia spp.;

Fasciole hepatice (mature): Fasciola hepatica;

Acarienii scabiei: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis;

Parazifi cutanati: Parafilaria bovicola (mature);

Larvele: (stadii parazitare) Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis; larve ale mugstelor de carne:
Chrysomya bezziana (stadii parazitare), Cochliomyia hominivorax (stadii parazitare), Ornithodoros savignyi;
cdipuge: Boophilus microplus, Damalinia bovis, Chorioptes bovis, Boophilus decoloratus,

Pdduchi hematofagi: Lingonathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Injectarea medicamentului la bovine previne dezvoltarea miazei, cauzata de prezenta larvelor mustelor de
carne, Cochliomyia hominivorax, pe ciotul cordonului ombilical al viteilor nou-niscuti, cu conditia ca
tratamentul se efectueazi in primele 24 de ore de la nastere, precum si pe rana postoperatorie a viteilor
castrati, daci tratamentul este administrat imediat dupa operatie. Toate animalele trebuie si fie examinate
zilnic pani la cicatrizarea completd a ranii. Daca este necesar, se va aplica tratamentul local.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupi administrarea subcutanatd a 2 mg clorsulon si 0,2 mg ivermectina pe kg greutate corporald, concentratii
plasmatice maxime de ivermectind (Cmax: 65,80 ng/ml) au fost atinse la 1-2 zile dupi tratament si
concentratiile maxime in plasma de clorsulon (Cmax: 2,58 pg/ml) au fost atinse aproximativ 8 ore dupa
tratament

Biotransformare

In primul rand hepatic. Ivermectina si/sau metabolitii sdi sunt excretati aproape exclusiv in fecale timp de
aproximativ 12 zile, cu mai putin de 1 % din doza administrati excretat prin urind.

Biotransformarea Clorsulonului joacd doar un rol minor in eliminarea acestuia compus. Astfel Clorsulonul
este eliminat din organism mai ales neschimbat cu fecale i urina.

Excretie

O rati a dozei de 2 mg clorsulon si 0,2 mg ivermectini per kg greutate corporald a fost administrat prin
injectie subcutanata.

Pentru ivermectind, ficatul a avut cea mai mare medie de reziduuri, atingdnd varful in ziua 7 dupa dozi la o
medie de 220 ppb. A urmat epuizarea ci in zilele 28 si 35 reziduurile hepatice au fost 11 si 6 ppb In mod
special. .

Reziduuri de grisime a atins, de asemenea, varful in ziua 7, la o medie de 160 ppb. Au scézut la 6 si 4 ppb
péni in zilele 28 si respectiv 35.

Reziduurile musculare si renale au fost neglijabile la 1 §i 2 ppb respectiv pana in ziua 28.

Pentru clorsulon, rinichi a avut cea mai mare medie a reziduurilor de 0,54 ppm (540 ppb) in ziua 3 dupa
doza.

in acelasi timp, ficatul a avut o medie de 0,20 ppm, o medie a muschilor de 0,06 ppm si grasimea a avut o
medie de 0,02 ppm.

A urmat o epuizare rapida, rezultind reziduuri medii sau sub limita de detectare de 0,01 ppm in ziua 21
pentru toate tesuturile.

La bovinele care primesc o singurd dozd de tritiu-ivermectind marcaté (0,2-0,3 mg/kg greutate corporald),
analizele au ariitat ci compozitele de fecale s-au colectat in primele 7 zile dupd administrare a continut
aproape toatd radioactivitatea dozatd, doar aproximativ 1-2% fiind excretat in urind. Analizele fecalelor au
aratat ci aproximativ 40-50% din radioactivitatea excretatd a fost prezent ca medicament nealterat. Restul de
50-60% a fost prezent sub formd de metaboliti sau produse de degradare. In primele 7 zile de la
administrarea intra-ruminald a 7 mg/kg Clorsulon la un bou de 270 kg, aproximativ 90% din marcajul
radioactiv din doza administrati a fost gisita 1n urina (25%) si fecale (65%).
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE | AMEDICAMENTE

6.1 Lista excipientilor: -
Glycerol Formal (Solvent) 400mg

Benzyl alcohol (Conservant) 15 mg

Propylen Glycol (Co Solvent ) pani la 1 ml

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar - 2ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar- 28 zile

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul original.

A se pistra la temperaturi pana la 25 °C.
A se proteja de lumina.

A se pastra In loc uscat.

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld transparenti de tip IT de 50ml, 100 ml.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.
Tectin Super nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti §i alte organisme

acvatice.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
The Arab Pesticides and Veterinary drugs Mfg. CO

Head office:

Telefax: +962 6 5353191/+962 6 5354192/+962 6 5354161

P.O Box: 930103 Amman 11193 Jordan

E-mail: vet.reg@mobedco.com

Web site: www.mobedco.com

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230084

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare) -
24.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.
Numai pentru uz veterinar



