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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspenséo oral, ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia Activa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

Excipientes:

Excipiente g.b. 1 mil

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao Oral.
Suspensdo quase creme.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos.

4.2 Indicagdes de utilizac&o, especificando as espécies-alvo

Tratamento e controlo das formas maduras e larvares de treméatodos e nematodos (gastrointestinais e
pulmonares). Tratamento de céstodos (segmentos e escolex), e de alguns artrépodes.

Nemétodos

Gastro-intestinais Haemonchus contortus (incluidas as formas resistentes aos benzimidazéis)
Strongyloides papillosus
Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina
Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.
Trichuris ovis
Cooperia spp.
Ostertagia spp
Nematodirus spp,
Gaigeria pachyscelis

Nemaétodos
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pulmonares Dictyocaulus filaria
Trematodos Fasciola hepatica
Fasciola gigantica
Ceéstodos Moniezia expansa
Avitellina centripunctata
Artropodes Oestrus ovis

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as substancias activas ou a qualquer um
dos excipientes

N&o é autorizada a administracéo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para manter os ovinos livres de vermes, os tratamentos tem de ser realizados segundo um
programa racional de desparasitacéo e respeitar constantemente as regras de higiene.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apés
a administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.
O peso vivo dos animais deve ser avaliado com exactidao.

N&o exceder a dose preconizada.

Quando utilizar a pistola doseadora, ter cuidado para nao ferir a boca ou a faringe.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Lavar as méos cuidadosamente apos a aplicacdo do medicamento veterinario.

N&o comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular este medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos ou com a pele, lavar a area afectada com agua abundante e, caso
ocorra irritagdo, consultar o médico.

Retirar imediatamente qualquer roupa contaminada.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nas doses terapéuticas, 0 medicamento veterinario ndo é toxico nem causa efeitos secundarios
ou reacgdes adversas.

Pode ocorrer diminuicdo da visdo ou cegueira permanentes, anorexia, incoordenagéo e fraqueza geral,
se houver sobredosagem

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos
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Pode ser administrado a fémeas gestantes.
N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o aplicar simultaneamente nenhum composto organoclorado (insecticida).

4.9 Posologia e via de administracéo

O produto é administrado por via oral.

Agitar antes de usar.

O medicamento veterindrio administra-se na dose de | ml por cada 5 kg de p.v., 0 que

relativamente aos principios activos corresponde: 10 mg de closantel/kg de p.v.; 15 mg de
mebendazol/kg p.v..

Peso Dose
5 Kg 1ml
10 kg 2mi
20 kg 4 ml
30 kg 6 ml
40 kg 8 ml
50 kg 10 ml
60 kg 12 ml
70 kg 14 ml
80 kg 16 ml

Modo de administragcdo: Administrar o produto por via oral directamente na boca do animal,
através de uma pistola dosificadora (ingestdo forcada).

Administrar cuidadosamente, evitando a degluticdo defeituosa do produto (passagem para a
traqueia).

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

Os sintomas de sobredosagem sdo a diminuigdo da visdo ou a cegueira permanentes, anorexia,
incoordenacéo e fraqueza geral.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne: 67 dias.

Leite: Ndo autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. N4o utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacéutico: Anti-helminticos, benzimidazdis e substancias relacionadas; combinages de
mebendazol
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Codigo ATCVet: QP52AC59

5.1 Propriedades farmacodinamicas

SEPONVER PLUS é uma combinagdo de uma salicilanilida (Closantel) com um benzimidazol
(Mebendazol). E um produto vermicida, larvicida e ovicida; previne a contaminagéo dos pastos.

O Closantel e 0 Mebendazol s&o dois parasiticidas de estrutura quimica diferente, compativeis in vivo e
in vitro, cuja actividade parasiticida se complementa. O closantel é eficaz face as formas adultas e
larvares de trematodos, nematodos hemat6fagos e alguns artropodes. O mebendazol é activo face a
nematodos gastro-intestinais e pulmonares, e céstodos.

O Closantel é um derivado da salicilanilida que actua através da inibicdo da fosforilacdo oxidativa do
parasita, ou seja, inibe a fosforilagdo mitocondrial e consequentemente a sintese de ATP. Esta
alteracdo do metabolismo energético, finalmente provoca a morte do parasita.

Em bovinos tem actividade perante as larvas cutaneas de Hypoderma ssp., Fasciola hepatica e
nematodos gastrointestinais hematdfagos. Em ovinos é eficaz sobre os estados larvares de Oestrus
ovis, Fasciola hepéatica e nematodos gastro-intestinais hemat6fagos.

O Mebendazol é um anti-helmintico que interfere no metabolismo energético do parasita inibindo o
transporte de glucose. Tem uma accdo anti-helmintica, selectiva, através de uma interaccdo especifica
com o sistema microtubular das células absorventes, conduzindo a lise irreversivel, com consequente
destruicdo e morte do verme. Em céstodos produz a autolise do tegumento externo devido a uma
acumulacdo de enzimas hidroliticas e proteoliticas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorc¢do do Closantel é boa, quer por via oral quer por via parentérica. Distribui-se amplamente por
todo o organismo e elimina-se pelas fezes e pela urina. A sua semi-vida de eliminacgdo é de 12 a 26
dias, segundo a espécie e a via de administragao.

A absorcao do Mebendazol por via oral é escassa e distribui-se por todo o organismo e em quantidades
mais elevadas no figado, rins e pulmdes. Elimina-se como substancia inalterada pelas fezes e numa
pequena proporcdo pela urina sob as formas de metabolitos inactivos. E activo nas nematidiases
gastrointestinais e pulmonares e nas teniases de ovinos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol

Celulose microcristalina e
carboximetilcelulose sddica
Laurilsulfato de sédio
Hipromelose2910 ISmPa.s
Emulséo de simeticone a 30% (p/p)
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Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primério: 3 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de | litro

Frasco HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 12 abertura, adaptador em HDPE com
retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. R6tulo auto-adesivo.

Garraftes de 2.5 litros e de 5 litros

Garrafdo HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 12 abertura, adaptador em HDPE
com retentor em HDPE e vélvula em silicone elastosil. R6tulo auto-adesivo.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Eliminar em seguranca as embalagens usadas. Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar
0s medicamentos que ja ndo sdo Necessarios.

Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Espanha)
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51058

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagéo de Introducdo no Mercado: 29 de Marco de1994

Data da Renovacgédo da Autorizacéo de Introducdo no Mercado: 05 de Julho de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Data da reviséo de texto: 07/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Cartonagem de 1I, 2,5l e 51}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspensdo oral, ovinos .

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

Excipientes:

Excipiente g.b. 1 mil

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao Oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 1 |, garrafes de 2,51 e 5 |

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento e controlo das formas maduras e larvares de treméatodos e nematodos (gastrointestinais e
pulmonares). Tratamento de céstodos (segmentos e escdlex), e de alguns artropodes.

Nemaétodos
Gastro-intestinais Haemonchus contortus (incluidas as formas resistentes aos benzimidazois)
Strongyloides papillosus
Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina
Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.
Trichuris ovis
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Cooperia spp.

Ostertagia spp
Nematodirus spp,
Gaigeria pachyscelis

Nemaétodos

pulmonares Dictyocaulus filaria

Trematodos Fasciola hepética
Fasciola gigantica

Céstodos Moniezia expansa
Avitellina centripunctata

Avrtropodes Oestrus ovis

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

O produto é administrado por via oral.

Agitar antes de usar.

SEPONVER PLUS administra-se na dose de | ml por cada 5 kg de p.v., 0 que relativamente
aos principios activos corresponde: 10 mg de closantel/kg de p.v.; 15 mg de mebendazol/kg p.v..

Peso Dose
5 Kg 1ml
10 kg 2mi
20 kg 4 ml
30 kg 6 ml
40 kg 8 ml
50 kg 10 ml
60 kg 12 ml
70 kg 14 ml
80 kg 16 ml

Modo de administragdo: Administrar o produto por via oral directamente na boca do animal,
através de uma pistola dosificadora (ingestdo forcada).

Administrar cuidadosamente, evitando a degluticdo defeituosa do produto (passagem para a
traqueia).

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 67 dias.

Leite: Ndo autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. N&o utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apds

a administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

O peso vivo dos animais deve ser avaliado com exactidao.

N&o exceder a dose preconizada.

Quando utilizar a pistola doseadora, ter cuidado para nado ferir a boca ou a faringe.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar ao abrigo da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
USO VETERINARIO
(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espanha)

Representante local
BELPHAR Lda
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Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

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

N° de AIM: 51058

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Ro6tulo do frasco de 1l, e garrafées de 2,51 e 5 litros}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspensdo oral, ovinos .

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

Excipientes:

Excipiente g.b. 1 mil

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao Oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 1 |, garrafes de 2,51 e 5 |

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento e controlo das formas maduras e larvares de treméatodos e nematodos (gastrointestinais e
pulmonares). Tratamento de céstodos (segmentos e escdlex), e de alguns artropodes.

Nemétodos
Gastro-intestinais Haemonchus contortus (incluidas as formas resistentes aos benzimidazois)
Strongyloides papillosus
Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina
Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.
Trichuris ovis
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Cooperia spp.

Ostertagia spp
Nematodirus spp,
Gaigeria pachyscelis

Nemaétodos

pulmonares Dictyocaulus filaria

Trematodos Fasciola hepética
Fasciola gigantica

Céstodos Moniezia expansa
Avitellina centripunctata

Avrtropodes Oestrus ovis

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

O produto é administrado por via oral.

Agitar antes de usar.

SEPONVER PLUS administra-se na dose de | ml por cada 5 kg de p.v., o que relativamente
aos principios activos corresponde: 10 mg de closantel/kg de p.v.; 15 mg de mebendazol/kg p.v..

Peso Dose
5 Kg 1ml
10 kg 2mi
20 kg 4 ml
30 kg 6 ml
40 kg 8 ml
50 kg 10 ml
60 kg 12 ml
70 kg 14 ml
80 kg 16 ml

Modo de administragdo: Administrar o produto por via oral directamente na boca do animal,
através de uma pistola dosificadora (ingestdo forcada).

Administrar cuidadosamente, evitando a degluticdo defeituosa do produto (passagem para a
traqueia).

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 67 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humanao, incluindo
durante o periodo seco. N&o utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apds

a administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

O peso vivo dos animais deve ser avaliado com exactidao.

N&o exceder a dose preconizada.

Quando utilizar a pistola doseadora, ter cuidado para nado ferir a boca ou a faringe.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar ao abrigo da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
USO VETERINARIO
(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

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

N° de AIM: 51058

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspenséo oral, ovinos

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

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espanha)

Responsavel pela libertacdo de lote:

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS suspensé&o oral

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéncia Activa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

Excipientes:
Propilenoglicol, celulose microcristalina e carboximetilcelulose sddica, laurilsulfato de sodio,
hipromelose2910 ISmPa.s, emulsdo de simeticone a 30% (p/p) e 4gua purificada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e controlo das formas maduras e larvares de trematodos e nematodos (gastrointestinais e
pulmonares). Tratamento de céstodos (segmentos e escdlex), e de alguns artropodes.

Nematodos

Gastro-intestinais Haemonchus contortus (incluidas as formas resistentes aos benzimidazois)
Strongyloides papillosus
Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina
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Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.
Trichuris ovis
Cooperia spp.
Ostertagia spp
Nematodirus spp,
Gaigeria pachyscelis
Nematodos
pulmonares Dictyocaulus filaria
Trematodos Fasciola hepética
Fasciola gigantica
Céstodos Moniezia expansa
Avitellina centripunctata
Artropodes Oestrus ovis

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer um
dos excipientes
N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

6. REACCOES ADVERSAS

Nas doses terapéuticas, 0 medicamento veterinario ndo é téxico nem causa efeitos secundarios
ou reacgdes adversas.

Pode ocorrer diminuicdo da visdo ou cegueira permanentes, anorexia, incoordenagéo e fraqueza geral,
se houver sobredosagem

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Ovinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario é administrado por via oral.

Agitar antes de usar.

SEPONVER PLUS administra-se na dose de | ml por cada 5 kg de p.v., o que relativamente
aos principios activos corresponde: 10 mg de closantel/kg de p.v.; 15 mg de mebendazol/kg p.v..
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Peso Dose
5 Kg 1ml
10 kg 2ml
20 kg 4 ml
30 kg 6 ml
40 kg 8 ml
50 kg 10 ml
60 kg 12 ml
70 kg 14 ml
80 kg 16 ml

Modo de administracdo: Administrar o produto por via oral directamente na boca do animal,
através de uma pistola dosificadora (ingestdo forcada).

Administrar cuidadosamente, evitando a degluticdo defeituosa do produto (passagem para a
traqueia).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Ver ponto 8.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 67 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. Nao utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar ao abrigo da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 3 meses.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias para cada espécie alvo

Para manter os ovinos livres de vermes, os tratamentos tem de ser realizados segundo um
programa racional de desparasitacéo e respeitar constantemente as regras de higiene.

Precaucdes especiais de utilizacdo

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s
a administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

O peso vivo dos animais deve ser avaliado com exactidao.

N&o exceder a dose preconizada.

Quando utilizar a pistola doseadora, ter cuidado para ndo ferir a boca ou a faringe.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 Medicamento Veterinario ao

animais

Lavar as maos cuidadosamente apés a aplicacdo do medicamento veterinario.

Ndao comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular este medicamento veterinario.

No caso de contacto com os olhos ou com a pele, lavar a area afectada com &gua abundante e, caso
ocorra irritagdo, consultar o médico.

Retirar imediatamente qualquer roupa contaminada.

Utilizacdo durante a gestaco e lactacdo
Pode ser administrado a fémeas gestantes.
N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o aplicar simultaneamente nenhum composto organoclorado (insecticida).

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

Sobredosagem
Os sintomas de sobredosagem sdo a diminuigdo da visdo ou a cegueira permanentes, anorexia,

incoordenacéo e fraqueza geral.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Eliminar em seguranca as embalagens usadas. Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar
0s medicamentos que ja ndo sao necessarios.

Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Frasco de | litro

Frasco HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 12 abertura, adaptador em HDPE com

retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. Rétulo auto-adesivo.

GarrafGes de 2.5 litros e de 5 litros

Direcé@o Geral de Alimentag&o e Veterinaria - DGAMV
Aprovacéo dos textos: julho 2022
Pagina 21 de 22



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregéo Geral
AGRICULTURA de Alimentacio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Garrafao HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 1% abertura, adaptador em HDPE
com retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. R6tulo auto-adesivo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
N° de AIM: 51058

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra
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