B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario
IVERCEN 10 mg/ml solucion inyectable

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

IVErmMecting ........ccceovevviiinineiccn 10 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico .........cccceovviiiinnen. 10 mg

Solucién transparente incolora.

3. Especies de destino

Bovino, ovino y porcino

4, Indicaciones de uso

Bovino

Para el tratamiento de nematodos gastrointestinales, nematodos pulmonares, nematodos oculares, miasis
(barros), acaros y piojos (como los que figuran abajo) de bovino de carne y bovino de leche (vacas en

secado):

Nematodos gastrointestinales (adultos y larvas de 4° estadio):

Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata

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

Nematodos pulmonares (adultos y larvas de 4° estadio):

Dictyocaulus viviparus

Nematodos oculares (adultos):

Thelazia spp.
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Miasis (barros) (estadios parasitarios):

Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros:

Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piojos succionadores:

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

También se puede usar como una ayuda para el control del acaro de la sarna Chorioptes bovis, pero es
posible que no se produzca la eliminacién total.

El tratamiento al régimen de dosis recomendado previene la reinfestacion por Haemonchus placei,
Cooperia oncophora, Cooperia pectinata y Trichostrongylus axei durante 7 dias después del tratamiento,
Ostertagia ostertagi y Oesophagostomum radiatum durante 14 dias después del tratamiento y Dictyocaulus
viviparus durante 21 dias después del tratamiento.

Ovino

Para el tratamiento de la sarna psordptica (sarna ovina), nematodos gastrointestinales, nematodos
pulmonares y oestrosis ovina:

Nematodos gastrointestinales (adultos):

Ostertagia circumcincta
Haemonchus contortus
Trichostrongylus axei

T. colubriformisy T. vitrinus
Cooperia curticei
Nematodirus filicollis

Puede observarse una actividad variable contra Cooperia curticei y Nematodirus filicollis.

Nematodos pulmonares:

Dictyocaulus filaria (adultos)

Acaros de la sarna:

Psoroptes ovis
Oestrosis ovina:

Oestrus ovis (todos los estadios larvarios)
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Porcino

Para el tratamiento de nematodos gastrointestinales, nematodos pulmonares, piojos y acaros de la sarna de
cerdos.

Nematodos gastrointestinales (adultos y larvas de 4° estadio):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus

Oesophagostomum spp.

Strongyloides ransomi (adultos)

Nematodos pulmonares:
Metastrongylus spp. (adultos)

Piojos:
Haematopinus suis

Acaros:

Sarcoptes scabiei variedad suis

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes.
No administrar por via intravenosa o intramuscular.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencia y que,
en Gltimo caso, la terapia resulte ineficaz:

* El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase durante un extenso periodo de
tiempo.

* La infradosificacion, que puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso vivo, mal uso del
medicamento o falta de calibracion del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a determinados antihelminticos se debe
investigar este hecho mediante los oportunos ensayos, (p.e. Test de reduccion del recuento de huevos en
heces). Cuando los resultados indiquen de forma clara la resistencia a un antihelmintico en particular, se
debe administrar un antihelmintico de otro grupo farmacolégico o con un mecanismo de accion diferente.

No se recomienda el tratamiento de la sarna psoroptica (sarna ovina) con una Unica inyeccion porque,
aungue se manifieste mejoria clinica, es posible que no se produzca la eliminacion total de los &caros.

La sarna ovina (Psoroptes ovis) es un parasito externo sumamente contagioso de las ovejas. Después del
tratamiento de las ovejas infestadas, debe tenerse sumo cuidado para evitar la reinfestacion, ya que los
acaros pueden permanecer viables hasta 15 dias fuera de las ovejas. Es importante asegurar que todas las
ovejas que hayan estado en contacto con ovejas infestadas sean tratadas. Debe evitarse el contacto entre los
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rebafios infestados tratados y los no infestados no tratados hasta por lo menos 7 dias después del ultimo
tratamiento.

Se han notificado casos de resistencia a la ivermectina en Ostertagia circumcincta en corderos y en
Ostertagia ostertagi y Cooperia oncophora en ganado vacuno. Por lo tanto, el uso de este medicamento
deberéa basarse en la informacion epidemioldgica local (regional, granja) sobre la susceptibilidad de estas
especies de helmintos y en las recomendaciones sobre como limitar una seleccion adicional de resistencia
a los antihelminticos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies animales para las que no esté autorizado el
medicamento (se han observado graves casos de intolerancia con resultado de muerte en perros,
especialmente en collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y sus cruces, asi como en
tortugas).

No combinar el tratamiento con la vacunacion contra nematodos pulmonares. Si se han de tratar animales
vacunados, no debera realizarse el tratamiento durante un periodo de 28 dias antes o después de la
vacunacion.

La eliminacién de huevos de nematodos puede continuar durante algin tiempo después del tratamiento.
En bovino: Para evitar reacciones secundarias debido a la eliminacion de las larvas de Hypoderma en el
es6fago o en la espina dorsal, se recomienda administrar el medicamento al final del periodo de la actividad
de la mosca y antes de que las larvas alcancen los lugares de reposo.

Limpiar el tapén de goma del vial antes de extraer cada dosis.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales

Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar la autoinyeccién accidental, que puede
causar irritacion local y/o dolor en el punto de inyeccion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con
un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la ivermectina o al alcohol bencilico deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto directo con la piel o los 0jos. En caso de contacto accidental lavar inmediatamente con
agua abundante.

No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.
Lavarse las manos tras utilizar el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

La ivermectina es muy toxica para organismos acuaticos y para insectos copréfilos. Los animales tratados
no deben tener acceso directo a estanques, arroyos o acequias durante 14 dias después del tratamiento. No
pueden excluirse efectos a largo plazo sobre los insectos coprofilos causados por un uso continuo o repetido.
Por tanto, los tratamientos repetidos sobre un pasto en una misma estacion solo deben administrarse por
consejo de un veterinario.
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Gestacién vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia. En vacas y ovejas productoras de leche para el consumo
humano ver el apartado del tiempo de espera.

Fertilidad:
La fertilidad de los machos no se ve afectada de manera adversa después del tratamiento.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No combinar el tratamiento de ivermectina con la vacunacién contra nematodos pulmonares. Si se han de
tratar animales vacunados, no deberé realizarse el tratamiento durante un periodo de 28 dias antes o después
de la vacunacidn (véase la seccion de precauciones especiales para su uso en animales).

Sobredosificacioén:

Los signos clinicos de toxicidad por ivermectina incluyen ataxia y depresion. No se ha identificado ningin
antidoto. En caso de sobredosis, debe administrarse un tratamiento sintomético. No se observaron signos
de toxicidad en animales tratados con hasta 3 veces el régimen de dosis recomendado.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos.

7. Acontecimientos adversos

Bovino, ovino y porcino:

Frecuencia no determinada (no puede cal- | Molestias, alteraciones del comportamiento *
cularse con los datos disponibles) Inflamacién y engrosamiento de la piel en el lugar de la inyeccién
2

! Inmediatamente después de la administracion subcutanea. En bovino, esto puede incluir alteraciones del
comportamiento (por ejemplo, saltos), que desaparecen después de 15 minutos.
2 Estas reacciones son pasajeras y desaparecen en el transcurso de una a cuatro semanas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacién o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

MINISTERIO

DE SANIDAD
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 5 de 8

F-DMV-13-04


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Bovino
Dosificacion:

0,2 mg de ivermectina/kg de peso vivo, equivalente a 1,0 ml del medicamento veterinario/50 kg de peso
Vivo.

Via de administracion:

Inyectar por via subcutanea por delante o por detras del hombro usando una técnica aséptica. Se recomienda
una aguja estéril de 1,4 x 15 mm.

Ovino
Dosificacion:

0,2 mg de ivermectina/kg de peso vivo, equivalente a 0,5 ml del medicamento veterinario/25 kg de peso
vivo.

Via de administracion:

Para el tratamiento de nematodos gastrointestinales, nematodos pulmonares y oestrosis inyectar una Unica
vez subcutdneamente en el cuello, en condiciones asépticas; se recomienda una aguja estéril de 1,4 x 15
mm. Para el tratamiento de Psoroptes ovis (sarna ovina), se requieren dos inyecciones con un intervalo de
siete dias para tratar los signos clinicos de la sarna y eliminar los acaros vivos.

Para corderos jovenes que pesan menos de 20,0 kg administrar 0,1 ml por cada 5 kg. En estos animales, se
recomienda el uso de una jeringa con la que se pueda inyectar un volumen de 0,1 ml.

Porcino
Dosificacion:

0,3 mg de ivermectina/kg de peso vivo, equivalente a 1,5 ml del medicamento veterinario/50 kg de peso
vivo.

Via de administracion:

La via de administracién recomendada es la subcutanea mediante inyeccion en el cuello usando una técnica
aséptica y una aguja estéril de 1,4 x 15 mm.

Para lechones que pesan menos de 16 kg administrar 0,1 ml por cada 3 kg. En estos animales, se recomienda
el uso de una jeringa con la que se pueda inyectar un volumen de 0,1 ml.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Sélo para administracién en una Unica aplicacion (excepto para el tratamiento de las infecciones por

Psoroptes ovis en ovino).
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Para asegurar la administracion de la dosis correcta, se determinard el peso vivo de la manera méas precisa
posible, y debera ser revisada la precision del dosificador.

En caso que los animales vayan a tratarse de forma colectiva, se deberan agrupar por peso vivo y la
dosificacion se realizara en funcion de dichos pesos, para evitar tanto la infradosificacion como la
sobredosificacion.

Los tamafios de envase de 250 o 500 ml, deben usarse Unicamente con equipo de jeringa automatico. Para
rellenar la jeringa, se recomienda el uso de una aguja de extraccion para evitar la perforacion excesiva del
tapén. No perforar el tapdn mas de 30 veces.

10. Tiempos de espera

Bovino

- Carne: 49 dias.

- Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 60 dias anteriores a la
fecha prevista para el parto.

Ovino

- Carne: 42 dias.

- Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los 60 dias anteriores a la
fecha prevista para el parto.

Porcino

- Carne: 28 dias.

11.  Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 30°C

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la ivermectina podria
resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
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Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
2926 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de polipropileno de 50 ml

Caja con 1 vial de polipropileno de 250 ml

Caja con 1 vial de polipropileno de 500 ml

Caja con 1 vial de poli(tereftalato de etileno) de 250 ml
Caja con 1 vial de poli(tereftalato de etileno) de 500 ml
Caja con 10 viales de polipropileno de 50 ml

Caja con 10 viales de polipropileno de 250 ml

Caja con 10 viales de poli(tereftalato de etileno) de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
01/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote v datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CENAVISAS.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Esparia)

Tel: 9777572 73
farmacovigilancia@cenavisa.com

17. Informacion adicional

La ivermectina tiene efectos adversos en el medioambiente. Tras el tratamiento, se excretan durante
semanas niveles toxicos de ivermectina. Las heces excretadas sobre el pasto por animales tratados reducen
la abundancia de organismos copréfagos lo cual podria afectar a la degradacion de las heces.

La ivermectina es muy toxica para los organismos acuaticos y la fauna coprofaga y puede acumularse en el
suelo y en el sedimento.
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