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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTOTAL 10 mg/ml, solu¢do injetavel para bovinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina..............ceoeiiininnnnn. 10 mg
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519)............... 10mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucdo clara e incolor.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
Bovinos:

Indicado para o tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares, parasitas oculares,
larvas de moscas, acaros e piolhos (como apresentado em seguida) de bovinos de carne e bovinos
leiteiros néo lactantes:

Nemaétodos gastrointestinais (adultos e estadio larvar L4):
Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora (adultos)

Cooperia punctata (adultos)

Cooperia pectinata (adultos)

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Nematodos pulmonares (adultos e estadio larvar L4):
Dictyocaulus viviparus
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Parasitas oculares (adultos):
Thelazia spp.

Larvas de moscas (nos estagios parasitarios):

Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

O medicamento veterinario também pode ser usado como um auxilio no controle do acaro da sarna
causada por Chorioptes bovis, mas a eliminacéo total pode n&o ocorrer.

O tratamento com o0 medicamento veterindrio na dose recomendada previne a reinfecdo com
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata e Trichostrongylus axei durante 7 dias
ap6s o tratamento, Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum durante 14 dias apés o
tratamento e Dictyocaulus viviparus durante 21 dias ap6s o tratamento.

Ovinos:

Para o tratamento de sarna psorotica (sarna das ovelhas), nematodos gastrointestinais, nematodos
pulmonares e larvas nasais de ovinos:

Nematodos gastrointestinais (adultos):

Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei

T. colubriformis e T. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

A sua atividade pode ser variavel contra Cooperia curticei e Nematodirus filicollis.

Nematodos pulmonares:
Dictyocaulus filaria (adulto)

Acaros:
Psoroptes ovis

Larvas nasais:

Oestrus ovis (todas as fases larvares)
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Suinos:
Para o tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares e &caros e piolhos de suinos:

Nemaétodos gastrointestinais (adultos e estadio larvar L4):
Ascaris suis

Hyostrongylus rubidus

Oesophagosyomum spp.

Oesophagostomum ransomi (adultos)

Nemaétodos pulmonares:
Metastrongylus spp.(adultos)

Piolhos:
Haematopinus suis

Acaros:
Sarcoptes scabiei var. suis

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a vacas e ovelhas leiteiras que estejam a produzir leite para consumo humano.

N&o administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo vacas leiteiras gestantes ou ovelhas leiteiras
ndo lactantes, dentro de 60 dias que antecedem o parto.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
Né&o administrar pela via intravenosa ou intramuscular.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem ser tomadas algumas medidas para evitar as seguintes praticas, pois aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcia e podem resultar em terapia ineficaz:

« Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo periodo de tempo;

» Subdosagem, que pode ser devido & subestimacdo do peso corporal, m& administragdo do
medicamento veterinario ou falta de calibrac&o do dispositivo de dosagem (se houver).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados de forma detalhada,
usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando 0s
resultados do (s) teste (s) sugerem forte resisténcia a um anti-helmintico particular, deve usar-se um
anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e com um modo de acéo diferente.

Relativamente a sarna psoréptica (sarna das ovelhas) ndo é recomendado o tratamento com uma Unica
administracdo porque, embora a melhoria clinica possa ser observada, a eliminacéo de todos os acaros
pode n&o ocorrer.

A sarna das ovelhas (Psoroptes ovis) é causada por um parasita externo de ovelhas extremamente
contagioso. Apds o tratamento das ovelhas infetadas, deve-se tomar muito cuidado para evitar a
reinfestacéo, pois os 4caros podem ser viaveis por até 15 dias fora das ovelhas. E importante garantir
que todas as ovelhas que tenham estado em contacto com ovelhas infetadas sejam tratadas. O contacto
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entre animais tratados, infetados e ndo tratados deve ser evitado até pelo menos sete dias ap6s o
tratamento.

A resisténcia a ivermectina foi relatada em Ostertagia circumcinta em cordeiros e em Ostertagia
ostertagi e Cooperia oncophora em bovinos. Portanto, a administracédo deste medicamento veterinario
deve ser baseada em informacBes epidemioldgicas locais (regionais, da exploracdo) sobre a
sensibilidade dessas espécies de helmintas e recomendac6es sobre como limitar a sele¢do adicional de
resisténcia a anti-helminticos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As ivermectinas podem nédo ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Casos de intolerancia
com resultados fatais sdo relatados em cées - especialmente Collies, Old English Sheepdogs e racas e
cruzamentos relacionados, e também em tartarugas.

N&o combinar o tratamento com vacinagao contra nematodes pulmonares.

Se 0s animais vacinados tiverem de ser tratados, o tratamento ndo deve ser realizado dentro de um
periodo de 28 dias antes ou depois da vacinacao.

A eliminacdo de ovos de nematodos pode continuar por algum tempo ap6s o tratamento.
Em bovinos: Para evitar reagdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no es6fago ou na
coluna vertebral, recomenda-se administrar o medicamento veterinario no final da atividade da mosca
e antes que as larvas cheguem aos seus locais de repouso.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais

N&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo. A autoinjecdo inadvertida com o medicamento veterinario
pode causar irritagdo e/ou dor no local de injecao.

Qutras precaugdes:

A ivermectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e insetos coprofilos. Os bovinos tratados
ndo devem ter acesso direto as lagoas, cursos de dgua ou valas, durante 14 dias apés o tratamento. Os
efeitos a longo prazo nos insetos coprofilos provocados pela administragdo continua e repetida nao
podem ser excluidos. Desta forma, tratamentos repetidos na mesma estacdo em animais em pastagem
com um medicamento veterinario contendo ivermectina, sé deverdo ser efetuados por recomendacéao
do médico veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em alguns casos os animais podem apresentar um desconforto transitorio imediatamente apés a
administracdo subcutdnea. Em bovinos, estes sintomas podem incluir rebolar e saltar, mas o
comportamento retorna a normalidade apds cerca de 15 minutos.

Edema de tecidos moles e espessamento da pele no local da injecdo foram observados em animais
tratados. Normalmente, essas reacGes sao transitorias e desaparecem dentro de uma a quatro semanas.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Este medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo em vacas, ovelhas e porcas
(para mais informacao sobre a utilizacdo em animais em lactacdo, ver seccfes 4.3 e 4.11).
A fertilidade dos machos ndo é afetada pela administracdo do medicamento veterinario.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o combinar o tratamento com ivermectina com vacinagao contra nematodos pulmonares.

Se 0s animais vacinados tiverem de ser tratados, o tratamento ndo deve ser realizado dentro de um
periodo de 28 dias antes ou depois da vacinacao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Uma Unica administracdo (exceto no tratamento de infecbes provocadas por Psoroptes ovis em
ovelhas).

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, deve determinar-se com a maior precisdo possivel
0 peso do animal. Do mesmo modo, deve ser verificada a precisdo do doseador automatico, se for o
caso.

Se os animais forem tratados de forma coletiva e ndo de forma individual, os mesmos devem ser
agrupados em funcéo do seu peso corporal, de modo a evitar sub ou sobredosagem.

Bovinos

Dose:
0,2 mg de ivermectina por Kg de peso corporal, equivalente a 1,0 mI/50Kg de peso corporal.

Administracéo:
Injecdo subcutanea a frente ou atras da espadua usando técnica assética. Recomenda-se usar uma
agulha estéril de 1,4 X 15 mm de comprimento.

Ovinos

Dose:
0,2 mg de ivermectina por Kg de peso corporal, equivalente a 0,5 ml/25Kg de peso corporal.

Administracéo:

Para o tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares e larvas nasais, deve
realizar-se uma administracdo por via subcutanea no pescoco, usando técnica assética; recomenda-se
uma agulha estéril de 1,4 X 15 mm. Para o tratamento de Psoroptes ovis (sarna das ovelhas), sdo
necessarias duas administra¢cfes com um intervalo de sete dias para tratar os sinais clinicos de sarna e
eliminar os &caros Vivos.

Para cordeiros jovens com peso inferior a 20,0 kg, pode administrar-se 0,1 ml para 5 kg de peso
corporal. Nestes cordeiros, recomenda-se 0 uso de uma seringa que possa dosear apenas 0,1 ml.

Suinos

Dose:
0,3 mg de ivermectina por Kg de peso corporal, equivalente a 1,5 mI/50Kg de peso corporal.
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Administracdo:
A via de administracdo recomendada é a injecdo subcutanea no pescoco, usando técnica assética e uma
agulha esteril de 1,4 X 15mm.

Para leites com peso inferior a 16,0 kg, pode administrar-se 0,1 ml para 3kg de peso corporal. Nestes
leitBes, recomenda-se 0 uso de uma seringa que possa dosear apenas 0,1 ml.

Ao usar as embalagens de 250 ou 500 ml, usar somente equipamento de seringa automatico. Para
reabastecer a seringa, recomenda-se 0 uso de uma agulha de extracdo para evitar a perfuracdo
excessiva da rolha. A rolha pode ser perfurada com seguranca até 30 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Os sintomas clinicos da toxicidade da ivermectina incluem ataxia e depressdo. Nenhum antidoto foi
identificado. Em caso de sobredosagem, deve ser administrado tratamento sintomatico. Nao foram
observados sinais de toxicidade em animais tratados até 3 vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.
N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas leiteiras gestantes nos 60 dias
que antecedem o parto.

Qvinos:
Carne e visceras: 42 dias.
N&o € autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano, nos 60 dias que
antecedem o parto.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: endectocida
Caddigo ATCvet: QP54AA01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A ivermectina € uma mistura de dois compostos de abamectina parcialmente modificados que
pertencem a familia das ivermectinas, que pertencem a classe de lactonas macrociclicas do grupo dos
endectocidas. A abamectina € uma mistura de dois produtos de fermentacdo do organismo do solo
Streptomyces avermitilis.

A ivermectina é um derivado de lactona macrociclica que atua inibindo os impulsos nervosos. Liga-se
seletivamente e com alta afinidade aos canais ionicos de cloreto controlados pelo glutamato, que
ocorrem nas células nervosas e musculares dos invertebrados. Isto leva a um aumento na
permeabilidade da membrana celular a ides cloreto com hiperpolarizacédo do nervo ou célula muscular,
resultando em paralisia e morte dos parasitas relevantes. Os compostos desta classe também podem
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interagir com outros canais cloreto dependentes, tais como aqueles mediados pelo neurotransmissor
acido gama-aminobutirico (GABA). A margem de seguranca para 0s compostos desta classe é
atribuivel ao facto de que os mamiferos ndo tém canais cloreto regulados pelo glutamato. As lactonas
macrociclicas tém uma baixa afinidade por outros reguladores e ndo séo capazes de passar a barreira
hematoencefalica.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Foi caracterizado, para cada espécie alvo, o perfil farmacocinético ap6s administracdo subcutanea
(parametros farmacocinéticos apresentados como valores médios):

Apbs administracdo em bovinos, a Cmax foi de 51 ng / ml, com um Tmax de 43 h, T¥2de 129 h e uma
AUC de 7398 ng.h / ml.

Apo6s duas administragcdes subsequentes com sete dias de intervalo para ovelhas, a Cmax foi de 14 ng /
ml, com um Tmax de 202 h, T¥2de 380 h e uma AUC de 4686 ng.h / ml.

Apos administracdo aos suinos, a Cmax foi de 6,35 ng / ml, com um Tmax de 106 h, T¥2de 219 h e
uma AUC de 1260 ng.h / ml.

Apenas cerca de 2% do farmaco é excretado pela urina, sendo a excrecao fecal a principal via de
eliminacdo. Os residuos teciduais de radioatividade ap6s administracdo subcutanea de ivermectina
marcada com tritio sdo mais elevados no figado e gordura; os niveis mais baixos sdo encontrados no
cerebro.

Em bovinos, o efeito antiparasitario residual da ivermectina é devido a sua persisténcia, que, por sua
vez, se deve em parte & sua semivida intrinseca longa e a sua ligacéo as proteinas relativamente alta
(90%).

5.3 Propriedades ambientais

A ivermectina tem efeitos adversos no meio ambiente. Ap6s o tratamento, 0s niveis toxicos de
ivermectina sdo excretados durante semanas. As fezes excretadas no pasto por animais tratados
reduzem a abundancia de organismos coprofagos que poderiam afetar a degradagdo das fezes.
A ivermectina é muito téxica para 0s organismos aquaticos e a fauna copréfaga e pode acumular-se no
solo e sedimentos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Alcool benzilico (E1519)

Etanol (96 por cento)

Agua para injetavel
Propilenoglicol

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 8 de 23



. REPUBLICA
PORTUGUESA a v
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO do Aimentacio

e Veterinaria

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos cilindricos de polipropileno estéreis e translicidos de 250 ml e 500 ml apropriados para

solucdes parenterais (Farmacopeia Europeia), com tampa de borracha butilica cinza, capsula de
aluminio cinza e selo Flip-Off.

Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco de 250 ml
Caixa com 1 frasco de 500 ml
Caixa com 10 frascos de 250 ml
Caixa com 10 frascos de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E VIDA AQUATICA. Os animais tratados ndo
devem ter acesso as aguas superficiais durante 14 dias apds o tratamento para evitar efeitos em
organismos aquaticos. Ndo contaminar as aguas superficiais ou valas com medicamento veterinario ou
o0 recipiente usado. Qualquer medicamento veterindrio ndo utilizado ou desperdicios derivados da
utilizacdo desse medicamento veterinario devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus — Vinyols Km 4,1 43330

Riudoms (Tarragona)

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1207/01/18RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25 de setembro de 2018.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2023.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 500 ml e 250 ml
Caixa de 500 ml e 250 ml
Embalagens de 10 X 250 ml e 10 X 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTOTAL 10 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Ivermectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Ivermectina..............ccooeiiiinnnn. 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel
Solug&o clara e incolor

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml
500ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, Ovinos e Suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.
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N&o é autorizada a administragdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas leiteiras gestantes nos 60 dias
gue antecedem o parto.

Ovinos:

Carne e visceras: 42 dias.

N&o é autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano néo lactantes, nos 60 dias
que antecedem o parto.

Suinos:

Carne e visceras: 28 dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP:

Apdbs a primeira abertura administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Caixa: Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Caixa: Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

SP VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus — Vinyols Km 4,1 43330
Riudoms (Tarragona)

Espanha
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1207/01/18RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
IVERTOTAL 10mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
SP VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus — Vinyols Km 4,1 43330

Riudoms (Tarragona)

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (Tarragona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTOTAL 10mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Ivermectina

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina...............ccoeeveninnnnn. 10 mg
Excipiente:
Alcool benzilico (E1519)............... 10mg

Outros excipientes, gb
4.  INDICACOES
Bovinos:

Indicado para o tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares, parasitas oculares,
larvas de moscas, &caros e piolhos (como apresentado em seguida) de bovinos de carne e bovinos
leiteiros néo lactantes:

Nematodos gastrointestinais (adultos e estadio larvar L4):
Ostertagia ostertagi

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus colubriformis
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Cooperia oncophora (adultos)
Cooperia punctata (adultos)
Cooperia pectinata (adultos)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Nematodos pulmonares (adultos e estadio larvar L4):

Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adultos):
Thelazia spp.

Larvas de moscas (nos estagios parasitarios):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

O medicamento veterinario também pode ser usado como um auxilio no controle do acaro da sarna

causada por Chorioptes bovis, mas a eliminacéo total pode ndo ocorrer.

O tratamento com 0 medicamento veterindrio na dose recomendada previne a reinfecdo com
Haemonchus placei, Cooperia oncophora, Cooperia pectinata e Trichostrongylus axei durante 7 dias
ap6s o tratamento, Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum durante 14 dias apds o

tratamento e Dictyocaulus viviparus durante 21 dias apds o tratamento.

Ovinos:

Para o tratamento de sarna psorotica (sarna das ovelhas), nematodos gastrointestinais, nematodos

pulmonares e larvas nasais de ovinos:

Nematodos gastrointestinais (adultos):
Ostertagia circumcincta

Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei

T. colubriformis e T. vitrinus
Cooperia curticei

Nematodirus filicollis

A sua atividade pode ser variavel contra Cooperia curticei e Nematodirus filicollis.
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Nemaétodos pulmonares:
Dictyocaulus filaria (adulto)

Acaros:
Psoroptes ovis

Larvas nasais:
Oestrus ovis (todas as fases larvares)

Suinos:
Para o tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares e acaros e piolhos de suinos:

Nematodos gastrointestinais (adultos e estadio larvar L4):
Ascaris suis

Hyostrongylus rubidus

Oesophagosyomum spp.

Oesophagostomum ransomi (adultos)

Nemaétodos pulmonares:
Metastrongylus spp.(adultos)

Piolhos:
Haematopinus suis

Acaros:
Sarcoptes scabiei var. suis

5.  CONTRAINDICACOES

N&ao administrar a vacas e ovelhas leiteiras e ovelhas lactantes que estejam a produzir leite para
consumo humano.

N&o administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo vacas leiteiras gestantes ou ovelhas leiteiras
néo lactantes, dentro de 60 dias que antecedem ao parto.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar pela via intravenosa ou intramuscular.

6. REACOES ADVERSAS

Em alguns casos os animais podem apresentar um desconforto transitorio imediatamente apés a
administracdo subcutdnea. Em bovinos, estes sintomas podem incluir rebolar e saltar, mas o
comportamento retorna a normalidade apds cerca de 15 minutos.

Edema de tecidos moles e espessamento da pele no local da injecdo foram observados em animais
tratados. Normalmente, essas reacfes séo transitorias e desaparecem dentro de uma a quatro semanas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.
Em alternativa, pode comunicar através do Sistema nacional de notificacéo.
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7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, ovinos e suinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Uma unica administracdo (exceto no tratamento de infecBes provocadas por Psoroptes ovis em
ovelhas).

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, deve determinar-se com a maior precisao possivel
0 peso do animal. Do mesmo modo, deve ser verificada a precisdo do doseador automatico, se for o
caso.

Se os animais forem tratados de forma coletiva e ndo de forma individual, os mesmos devem ser
agrupados em fungéo do seu peso corporal, de modo a evitar sub ou sobredosagem.

Bovinos

Dose:
0,2 mg de ivermectina por Kg de peso corporal, equivalente a 1,0 mI/50Kg de peso corporal.

Administracio:
Injecdo subcuténea a frente ou atras da espddua usando técnica assética. Recomenda-se usar uma
agulha estéril de 1,4 X 15 mm de comprimento.

Ovinos

Dose:
0,2 mg de ivermectina por Kg de peso corporal, equivalente a 0,5 ml/25Kg de peso corporal.

Administracio:

Para o tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares e larvas nasais, deve
realizar-se uma administracdo por via subcutanea no pescoco, usando técnica assética; recomenda-se
uma agulha estéril de 1,4 X 15 mm. Para o tratamento de Psoroptes ovis (sarna das ovelhas), sdo
necessarias duas administragcfes com um intervalo de sete dias para tratar os sinais clinicos de sarna e
eliminar os &caros Vvivos.

Para cordeiros jovens com peso inferior a 20,0 kg, pode administrar-se 0,1 ml para 5 kg de peso
corporal. Nestes cordeiros, recomenda-se 0 uso de uma seringa que possa dosear apenas 0,1 ml.

Suinos

Dose:
0,3 mg de ivermectina por Kg de peso corporal, equivalente a 1,5 mI/50Kg de peso corporal.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Administracao:
A via de administracdo recomendada é a inje¢do subcutanea no pescoco, usando técnica assética e uma
agulha estéril de 1,4 X 15mm.
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Para leitGes com peso inferior a 16,0 kg, pode administrar-se 0,1 ml para 3kg de peso corporal. Nestes
leitBes, recomenda-se 0 uso de uma seringa que possa dosear apenas 0,1 ml.

Ao usar as embalagens de 250 ou 500 ml, use somente equipamento de seringa automaético. Para
reabastecer a seringa, recomenda-se 0 uso de uma agulha de extracdo para evitar a perfuracdo
excessiva da rolha. A rolha pode ser perfurada com seguranca até 30 vezes.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.
N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas leiteiras gestantes nos 60 dias
que antecedem o parto.

Qvinos:
Carne e visceras: 42 dias.
N&o € autorizada a administracdo a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano, nos 60 dias que
antecedem o parto.

Suinos:
Carne e visceras: 28 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Devem ser tomadas algumas medidas para evitar as seguintes praticas, pois aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcia e podem resultar em terapia ineficaz:

* Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo periodo de tempo;

« Subdosagem, que pode ser devido a subestimagdo do peso corporal, ma administracédo do produto ou
falta de calibracdo do dispositivo de dosagem (se houver).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados de forma detalhada,
usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando 0s
resultados do (s) teste (s) sugerem forte resisténcia a um anti-helmintico particular, deve usar-se um
anti-helmintico pertencente a outra classe farmacolégica e com um modo de acéo diferente.

Relativamente a sarna psoréptica (sarna das ovelhas) nao é recomendado o tratamento com uma Unica
administracdo porque, embora a melhoria clinica possa ser observada, a eliminagdo de todos os acaros
pode n&o ocorrer.

A sarna das ovelhas (Psoroptes ovis) é causada por um parasita externo de ovelhas extremamente
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contagioso. Ap6s o tratamento das ovelhas infetadas, deve-se tomar muito cuidado para evitar a
reinfestacdo, pois os acaros podem ser viaveis por até 15 dias fora das ovelhas. E importante garantir
que todas as ovelhas que tenham estado em contacto com ovelhas infetadas sejam tratadas. O contacto
entre animais tratados, infetados e ndo tratados deve ser evitado até pelo menos sete dias ap6s o
tratamento.

A resisténcia a ivermectina foi relatada em Ostertagia circumcinta em cordeiros e em Ostertagia
ostertagi e Cooperia oncophora em bovinos. Portanto, 0 uso deste medicamento veterinario deve ser
baseado em informacdes epidemioldgicas locais (regionais, da exploracdo) sobre a sensibilidade
dessas espécies de helmintes e recomendacdes sobre como limitar a selecdo adicional de resisténcia a
anti-helminticos.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As ivermectinas podem nédo ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Casos de intolerancia
com resultados fatais sdo relatados em cées - especialmente Collies, Old English Sheepdogs e racas e
cruzamentos relacionados, e também em tartarugas.

N&o combinar o tratamento com vacinagéo contra nematodos pulmonares.

Se 0s animais vacinados tiverem que ser tratados, o tratamento ndo deve ser realizado dentro de um
periodo de 28 dias antes ou depois da vacinagao.

A eliminacdo de ovos de nematodos pode continuar por algum tempo apds o tratamento.
Em bovinos: Para evitar reagdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no es6fago ou na
coluna vertebral, recomenda-se administrar o medicamento veterinario no final da atividade da mosca
e antes que as larvas cheguem aos seus locais de repouso.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo. A autoinjecdo inadvertida com o medicamento veterinario
pode causar irritagdo e/ou dor no local de injecao.

Qutras precaucdes:

A ivermectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e insetos coproéfilos. Os bovinos tratados
ndo devem ter acesso direto as lagoas, cursos de agua ou valas, durante 14 dias apés o tratamento. Os
efeitos a longo prazo nos insetos coprofilos provocados pela administracdo continua e repetida nao
podem ser excluidos. Desta forma, tratamentos repetidos em animais em pastagem com um
medicamento veterinario contendo ivermectina na mesma estacdo, s6 deverdo ser efetuados por
recomendacao do médico veterinario.

Gestacéo e Lactacéo:

Este medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacdo em vacas, ovelhas e porcas
(para mais informagé&o sobre a utilizagcdo em animais em lactacéo ver as sec¢Oes de Contraindicacgdes e
de Intervalo de seguranca).

A fertilidade dos machos néo é afetada pela administracdo do medicamento veterinario.
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InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o combinar o tratamento com ivermectina com a vacinacdo contra nematodos pulmonares.

Se 0s animais vacinados tiverem de ser tratados, o tratamento ndo deve ser realizado dentro de um
periodo de 28 dias antes ou depois da vacinagao.

Sobredosagem
Os sintomas clinicos da toxicidade da ivermectina incluem ataxia e depressdo. Nenhum antidoto foi

identificado. Em caso de sobredosagem, deve ser administrado tratamento sintoméatico. Nao foram
observados sinais de toxicidade em animais tratados até 3 vezes a dose recomendada.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E VIDA AQUATICA. Os animais tratados nio
devem ter acesso as aquas superficiais durante 14 dias apds o tratamento para evitar efeitos em
organismos aquaticos. Ndo contaminar dguas superficiais ou valas com o medicamento veterinario ou
0 recipiente usado. Qualguer medicamento veterindrio ndo utilizado ou desperdicios derivados desse
medicamento veterinario devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco de 250 ml

Caixa com 1 frasco de 500 ml

Caixa com 10 frascos de 250 ml

Caixa com 10 frascos de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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