RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin Pour On 0,5 % Solucao para ung¢do continua para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):
Ivermectina 0,5% p/v

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao continua.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos (de carne ¢ vacas leiteiras ndo lactantes)

4.2 Indicacgoes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento e controlo das seguintes espécies prejudiciais
de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, nematodes oculares, larvas de muscideos, acaros
da sarna e piolhos.

Nematodes gastrointestinais (L4 e adulto):
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas), Haemonchus placei, Thrichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus
(adultos), Trichuris spp (adultos). Ocasionalmente pode ser observada actividade variavel contra H.placei
(L4), Cooperia spp, T.axei e T.colubriformis.

Nematodes pulmonares (adultos e L.4):
Dictyocaulus viviparus.

Nematodes oculares (adultos):
Thelazia rhodesii

Larvas de muscideos (estados parasitarios):
Hypoderma bovis e Hypoderma lineatum

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus
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Piolhos mastigadores:
Damalinia (Bovicola) bovis

Acaros da sarna:
Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var bovis.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a vacas leiteiras durante a fase de lactagdo ou de secagem e em vacas de came, quando o
leite se destina ao consumo humano. Nao administrar a novilhas gestantes nos 60 dias anteriores ao parto.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Awvaliar o peso vivo do modo mais exacto possivel antes de calcular a dose.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucgdes especiais para utilizacio em animais

Para evitar reacgdes secundarias devido a morte das larvas Hypoderma no es6fago ou na coluna vertebral,
recomenda-se administrar o medicamento veterinario apos o final da época de actividade da mosca e antes
que as larvas atinjam os seus locais de repouso. Consultar o médico veterinario assistente sobre a altura
apropriada do tratamento.

Os bovinos ndo deverao ser tratados quando tenham a pele ou o pélo hiimidos. Da mesma maneira nao
tratar os bovinos quando esteja previsto chover, pois a chuva pode reduzir a eficacia nas duas horas a
seguir ao tratamento. Nao aplicar em areas de pele que possam ter crostas ou lesdes de sarna ou em areas
contaminadas com lama ou estrume.

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para aplicagdo topica em bovinos. Nao deve
ser administrada a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacgoes adversas graves. Casos de
intolerancia corn resultado fatal foram registados em caes, especialmente Collies, old English Sheepdogs
e ragas relacionadas ou cruzamentos ¢ também em tartarugas/cagados

O uso frequente e repetido de ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante administrar a dose
correcta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Os animais devem ser agrupados de acordo com o
seu peso vivo e a dose deve ser calculada de acordo com o animal mais pesado do grupo, para evitar
subdosagem.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, chamas ou outras fontes de ignigao.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pele humana, pelo que o utilizador nao o
deve aplicar a si mesmo ou noutras pessoas. Os operadores devem usar luvas e botas de borracha e um
impermeavel quando aplicarem o medicamento veterinario. O vestuario de proteccdo deve ser lavado
depois de usado. Se ocorrer contacto acidental com a pele, lave imediatamente a area afectada com agua e
sabdo. Se a exposicdo acidental ocorrer nos olhos, lave-os imediatamente com adgua abundante e consulte
um médico.
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Nao fumar nem corner enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as maos depois da aplicacao.
Administrar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)
Nenhuma.
4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos de carne em qualquer fase da gestacdo ou da
lactacdo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano.

Nao administrar a vacas leiteiras durante a fase de lactagdo ou de secagem e em vacas de carne, quando o
leite se destina ao consumo humano.
Nao administrar a novilhas gestantes nos 60 dias anteriores ao parto.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracio

A ivermectina deve ser administrada topicamente na dose de 500 pg por kg de peso vivo (1 ml por 10 kg
de peso vivo).
A formulacao deve ser aplicada ao longo da linha dorsal desde o garrote até a base da cauda.

Para que se obtenha um Optimo beneficio da actividade persistente de ivermectina nos animais de
pastoreio, recomenda-se que os vitelos do mesmo grupo, quando postos na pastagem pela primeira vez,
sejam tratados as 3, 8 e 13 semanas, apds o primeiro dia de saida para o pasto. Desta forma consegue-se
proteger os vitelos durante toda a época da pastagem, contra a gastroenterite parasitaria ¢ a doenga
causada pelos vermes pulmonares, desde que os mesmos se mantenham no mesmo grupo, que estejam
incluidos no mesmo programa de tratamento e ndo sejam introduzidos na pastagem bovinos ndo tratados.
Os animais tratados devem ser seguidos sempre de acordo com as boas praticas de maneio.

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

Em caso de sobredosagem aplicar tratamento sintomatico. Os sintomas provocados por sobredosagem
podem ser tremores, convulsdes € coma.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 28 dias

Leite: Nao administrar a vacas leiteiras durante a fase de lactacdo ou de secagem e em vacas de carne,
quando o leite se destina ao consumo humano.

Nao administrar a novilhas gestantes nos 60 dias anteriores ao parto.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Endectocida
Codigo ATCvet: QP54AA01
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina ¢ um derivado 22,23-dihidro de uma avermectina (um produto de fermentagdo produzida
por Streptomyces avermitilis). Consiste de 2 homologos: Bla e B1b. E um parasiticida com actividade
nematocida, insecticida e acaricida, documentada numa ampla variedade de animais domésticos.

A ivermectina ¢ um derivado das lactonas macrociclicos ¢ actua através da inibicdo dos impulsos
nervosos. Liga-se selectivamente e com elevada afinidade aos canais de ides cloro com receptores de
glutamato, o que ocorre no sistema nervoso e células musculares dos invertebrados. Isto provoca um
aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides cloro, com hiperpolarizagdo das células
nervosos ou musculares, provocando paralisia e morte dos parasitas. Os compostos desta classe também
podem interactuar com canais de ides cloro cujos receptores sao diferentes, como aqueles que té afinidade
pelo neurotransmissor do acido gama-aminobutirico (GABA). A margem de seguranca para 0os compostos
desta classe ¢ atribuivel ao facto dos mamiferos ndo terem canais de ides cloreto com receptores de
glutamato. As lactonas macrociclicas tém uma baixa afinidade com os receptores dos canais de ides cloro
dos mamiferos e ndo atravessam rapidamente a barreira hemato-encefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administracdo do medicamento veterinario, a ivermectina ¢ absorvida atraves da pele entrando
na circulacdo do animal tratado. A concentracdo maxima no plasma ocorre aproximadamente 97 horas
apos a aplicacdo. Obtém-se concentragdes pico a volta de 11.3 ng/ml.

A eliminagdo ¢ feita através das fezes (via excregdo biliar).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Crodamol CAP

Trietanolamina

Corante Patent Blue V

Alcool isopropilico

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario
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Recipientes de polietileno de alta densidade, com gargalo duplo e tampa medidora, contendo 250ml ¢ 1
Litro e embalagens "tipo mochila" de polietileno de baixa densidade de 2,5 L e 5 L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

A ivermectina ¢ extremamente perigos para peixes e vida aqudtica. Nao contaminar a agua ou fossas com
medicamento ou recipientes utilizados. O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios,
devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51395 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

04 de Abril de 2002 / 10 de Julho de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril/2019
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ROTULAGEM - ETIQUETA

PARAMECTIN POUR-ON SOLUCAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin Pour-On 5 mg/ml Solucao para ungao continua para Bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ivermectina 5 mg/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao continua
Solugdo clara e azul.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml, 1,0L,2,5LeSL

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes.

6. INDICACAO (INDICACOES) |

Para o tratamento e controlo de nematodos gastrointesinais, nematodos pulmonares, nematodos oculares,
moscas varejeiras, acaros da sarna sarcoptica e coridptica, piolhos sugadores e mastigadores de bovinos de
carne e bovinos ndo lactantes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Dose: 1 ml por 10 kg de peso vivo (baseado em o nivel de dose recomendada de 500 mcg de ivermectina
por kg de peso vivo).

Administracdo: A formulacao deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o
garrote até a base da cauda.

Ler o folheto informativo antes da administragao.

8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 28 dias.
Leite: Ndo administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano. N&o administrar a vacas
leiteiras ndo lactantes, nem em novilhas gestantes nos 60 dias anteriores do parto.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Os bovinos ndo deverdo ser tratados quando tenham a pele ou o pélo humidos. Nao tratar os bovinos
quando esteja previsto chover, pois a chuva pode reduzir a eficacia nas duas horas a seguir ao tratamento.
Nao aplicar em areas de pele que possam ter crostas ou lesdes de sarna ou em areas contaminadas com
lama ou estrume.

Nao fumar nem comer enquanto administrar o medicamento veterinario. Lavar as maos depois da
aplicacao.

O medicamento veterinario foi formulado especificamente para a aplicagdo topica em gado bovino. Nio
deve ser administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacgoes adversas graves. Casos de
intolerancia com resultado fatal foram registrados em caes, especialmente collies, Old English Sheepdogs
¢ em ragas aparentadas ou provenientes de cruzamentos, ¢ também em tartarugas.

IMPORTANTE: Ler o folheto informativo antes do uso.

10. PRAZO DE VALIDADE

Data de fabrico:
Data de val.:

Prazo de validade apods a primeira abertura da embalagem: administrar o medicamento veterinario num
prazo de 12 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

ALTAMENTE INFLAMAVEL-MANTER AFASTADO DE FONTES DE CALOR, FAISCAS,
CHAMAS VIVAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E VIDA AQUATICA. Nio contaminar a agua ou
fossas com medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICC)ES
(9]0 RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for o
caso disso.

Uso Veterinario
Uso externo
So6 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.
Grupo quimico de endectocidas antihelminticos. [3-AV]
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” |

MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM 51395 no INFARMED

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:
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ROTULAGEM — CARTONAGEM
PARAMECTIN POUR-ON

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin Pour-On 5 mg/ml Solugdo para ung¢ao continua para Bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ivermectina 5 mg/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungdo continua
Solugdo clara e azul.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml, 1,0L,2,5LeSL

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes.

6. INDICACAO (INDICACOES) |

Para o tratamento e controlo de nematodos gastrointesinais, nematodos pulmonares, nematodos oculares,
moscas varejeiras, acaros da sarna sarcoptica e coridptica, piolhos sugadores e mastigadores de bovinos de
carne e bovinos nao lactantes.

O medicamento veterindrio mata os nematodos gastrointestinais (adultos e L4): Ostertagia ostertagi
(incluindo larvas inibidas), Haemonchus placei, Tricostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (adultos), Tricuris spp. (adultos).
Ocasionalmente pode ser observada actividade variavel contra H. placei (L4), Cooperia spp., T.axei e T.
colubriformis.

O medicamento veterinario mata nematodos pulmonares (adultos e L4): Dictyocaulus viviparus.
O medicamento veterinario mata nematodos oculares (adultos): Thelazia rhodesii

O medicamento veterinario mata moscas varejeiras (estadios parasitarios): Hypoderma bovis e
Hypoderma lineatum.

O medicamento veterinario mata acaros da sarna: Sarcoptes scabiei var bovis e Chorioptes bovis.

O medicamento veterinario mata piolhos: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus ¢ Damalinia
bovis.
Os animais tratados devem ser seguidos sempre de acordo com as boas praticas de maneio.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragao topica.

Dose: 1 ml por 10 kg de peso vivo (baseado no nivel de dose recomendada de 500 mcg de ivermectina por
kg de peso vivo).

Administracdo: A formulacdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o
garrote até a base da cauda.

Exemplo:
Peso vivo (kg) Volume da dose (ml) Doses por embalagem
100 10
150 15
200 20
250 25
300 30

Acima de 300 kg de peso vivo, administrar 1 ml por cada 10 kg de peso vivo.

O uso frequente e repetido de ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante administrar a dose
correcta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Para evitar subdosagem, os animais devem ser
agrupados de acordo com o seu peso vivo ¢ a dose deve ser calculada de acordo com o animal mais
pesado do grupo.

Ler o folheto informativo antes do uso.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: Nao administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano. Nao administrar a vacas
leiteiras ndo lactantes, nem em novilhas gestantes nos 60 dias anteriores do parto.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Para evitar reacgdes secundarias devido a morte das larvas Hypoderma no es6fago ou na coluna vertebral,
recomenda-se administrar o medicamento veterinario apos o final da época de actividade da mosca e antes
que as larvas atinjam os seus locais de repouso. Consultar o médico veterinario assistente sobre a altura
apropriada do tratamento.

Os bovinos ndo deverdo ser tratados quando tenham a pele ou o pélo hiimidos. Nao tratar os bovinos
quando esteja previsto chover, pois a chuva pode reduzir a eficacia nas duas horas a seguir ao tratamento.
Nao aplicar em areas de pele que possam ter crostas ou lesdes de sarna ou em areas contaminadas com
lama ou estrume.
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O medicamento veterinario foi formulado especificamente para a aplicagdo topica em gado bovino. Nao
deve ser administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacgdes adversas graves. Casos de
intolerancia com resultado fatal foram registrados em cées, especialmente collies, Old English Sheepdogs
¢ em ragas aparentadas ou provenientes de cruzamentos, ¢ também em tartarugas.

Precaucdes que devem ser tomadas pelo utilizador:
O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pele humana, pelo que o utilizador nio o
deve aplicar a si mesmo ou noutras pessoas.

Os operadores devem usar luvas de borracha nitrilica, botas de borracha e um impermeavel quando
administrarem o medicamento veterinario. O vestuario de proteccao deve ser lavado depois de usado. Se
ocorrer contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a area afectada com agua e sabdo. Se a
exposicao acidental ocorrer nos olhos, lave-os imediatamente com agua abundante e consulte um médico.

Nao fumar nem comer enquanto manuseia o medicamento veterinario.
Lavar as maos depois da administragao.
Administra apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

10. PRAZO DE VALIDADE

Data de fabrico:
Data de val.:

A data de validade € 24 meses apos a data de fabrico.
Prazo de validade apos a primeira abertura da embalagem: administrar 0 medicamento veterinario num
prazo de 12 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

ALTAMENTE INFLAMAVEL-MANTER AFASTADO DE FONTES DE CALOR, FAISCAS,
CHAMAS VIVAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E VIDA AQUATICA. Nio contaminar a agua ou
fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados. O medicamento veterinario nao utilizado
ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo com a legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
(0] RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for o
caso disso.

Uso Veterinario

Uso externo
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So6 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.

Grupo quimico de endectocidas antihelminticos. [3-AV]

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

MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM 51395 no INFARMED

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:
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FOLHETO INFORMATIVO
PARAMECTIN POUR-ON

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Newry

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin Pour-On 5 mg/ml Solugdo para unc¢ao continua para Bovinos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIAS
Uma solugdo clara e azul, contendo ivermectina 5 mg/ml..

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento e controlo de nematodos gastrointesinais, nematodos pulmonares, nematodos oculares,
moscas varejeiras, acaros da sarna saroptica e corioptica, piolhos sugadores e mastigadores de bovinos de
carne e bovinos ndo lactantes.

O medicamento veterinario aplicado na propor¢ao de dose recomendada de 500 mcg ivermectina por kg, ¢
indicada para o controlo efectivo destes parasitas.

Nematodos gastrointestinais (adultos e L4):
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas), Haemonchus placei, Tricostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus
(adultos), Tricuris spp. (adultos). Ocasionalmente pode ser observada actividade variavel contra H. placei
(L4), Cooperia spp., T.axei e T. colubriformis.

Nematodos pulmonares (adultos e L4):
Dictyocaulus viviparus.

Nematodos oculares (adultos):
Thelazia rhodesii

Moscas varejeiras (estadios parasitarios):
Hypoderma bovis e H. lineatum.
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Acaros da sarna:
Sarcoptes scabiei var bovis e Chorioptes bovis.

Piolhos
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus € Damalinia bovis.

5. CONTRA-INDICACOES
6. REACCOES ADVERSAS

Estudos tém demonstrado uma ampla margem de seguranca e, nas doses recomendadas, ndo ocorrem
reac¢Oes adversas sobre as fungdes reprodutoras.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragao topica.

Dose: 1 ml por 10 kg de peso vivo (baseado no nivel de dose recomendada de 500 mcg de ivermectina por
kg de peso vivo.

Administragdo: A formulacdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o
garrote até a base da cauda.

Sistema de dosifica¢do por compressdo

Importante - Manter a embalagem na vertical quando se enche e durante o armazenamento.

Fechar o recipiente quando o medicamento veterinario ndo estiver a ser usado e armazenar na posi¢ao
vertical.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Determinar o peso do animal da forma mais rigorosa possivel antes de calcular a dose de medicamento
veterinario a administrar.

Para evitar reacgdes secundarias devido a morte das larvas Hypoderma no es6fago ou na coluna vertebral,
recomenda-se administrar o medicamento apds o final da época de actividade da mosca e antes que as
larvas atinjam os seus locais de repouso. Consultar o médico veterinario assistente sobre a altura
apropriada do tratamento.

Os bovinos ndo deverdo ser tratados quando tenham a pele ou o pélo hiimidos. Nao tratar os bovinos
quando esteja previsto chover, pois a chuva pode reduzir a eficacia nas duas horas a seguir ao tratamento.
Nao aplicar em areas de pele que possam ter crostas ou lesdes de sarna ou em areas contaminadas com
lama ou estrume.
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O uso frequente e repetido de ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante administrar a dose
correcta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Para evitar subdosagem, os animais devem ser
agrupados de acordo com o seu peso vivo ¢ a dose deve ser calculada de acordo com o animal mais
pesado do grupo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
Leite: Nao administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano. N3o administrar a vacas
leiteiras ndo lactantes, nem em novilhas gestantes nos 60 dias anteriores do parto.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

ALTAMENTE INFLAMAVEL — MANTER AFASTADO DE FONTES DE CALOR, FAISCAS,
CHAMAS VIVAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura do embalagem: 12 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Em caso de sobredosagem, administrar tratamento sintomatico. Os sintomas de sobredosagem podem ser
tremores, convulsdes e coma.

O medicamento veterinario foi formulado especificamente para a aplicagdo topica em gado bovino. Nao
deve ser administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacgoes adversas graves. Casos de
intolerancia com resultado fatal foram registrados em caes, especialmente collies, Old English Sheepdogs
¢ em ragas aparentadas ou provenientes de cruzamentos, ¢ também em tartarugas.

Precaucdes que devem ser tomadas pelo utilizador:

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pele humanos, pelo que o utilizador ndo o
deve aplicar a si mesmo ou noutras pessoas. Os operadores devem usar luvas de borracha nitrilica, botas
de borracha e um impermeavel quando administrarem o medicamento veterinario. O vestuario de
protec¢do deve ser lavado depois de usado. Se ocorrer contacto acidental com a pele, lavar imediatamente
a area afectada com agua e sabao. Se a exposi¢do acidental ocorrer nos olhos, lave-os imediatamente com
agua abundante e consulte um médico.

Nao fumar nem comer enquanto manusear o medicamento veterinario.
Lavar as maos depois da administragao.
Administrar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTULIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E VIDA AQUATICA. Nio contaminar a dgua ou
fossas com o medicamento veterinario ou recipientes utilizados. O medicamento veterinario ndo utilizado
ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril/2019

15. OUTRAS INFORMACOES

MODO DE ACCAO:

A ivermectina paralisa e mata os nematodos, aracnideos e insectos, ao actuar sobre o sistema nervoso
destes parasitas. Em doses terapéuticas, a ivermectina ndo provoca reac¢oes adversas no gado bovino,
uma vez que nao penetra facilmente no seu sistema nervoso central. A ivermectina pertence a classe dos

endectocidas antihelminticos. O seu modo de acgdo € Unico nesta classe de agentes antiparasitarios.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabrico.
Prazo de validade apos a primeira abertura do embalagem: administrar o medicamento veterinario num
prazo de 12 meses.

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em frascos de 250 ml e 1 litro, com sistema de
dosificacdo por compressao ¢ embalagens “tipo mochila” colapsaveis de 2,5 e 5 litros.

S6 pode ser vendido mediante receita médica — veterinaria.
Grupo quimico de endectocidas antelminticos [3-AV].

AIM 51395 no INFARMED
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