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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Pasta Oral para Cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancias ativas:

Ivermectina 18,7 mg

Praziquantel 140,3 mg.

Excipiente(s):

Dio6xido de titanio (E171) 20 mg.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Pasta oral.

Pasta homogénea branca a esbranquicada.
4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (Cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infestagBes mistas provocadas por céstodes e neméatodes ou artropodes, devidas
a formas adultas e imaturas de nematodes, parasitas pulmonares, gasterdfilos e céstodes em cavalos:

Nematodes:

Grandes estrongilos:

Strongylus vulgaris (adultos e estadios larvares arteriais);
Strongylus edentatus (adultos e estadios larvares tissulares L4);
Strongylus equinus (adultos);

Tridontophorus spp. (adultos).

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2020
Pagina 1 de 20



‘3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacio
e Veterinaria

Pequenos estrongilos:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus
spp. (adultos e estadios larvares ndo inativos nas mucosas).

Parascaris: Parascaris equorum (adultos e estadios larvares).

Oxyuris: Oxyuris equi (estadios larvares).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (adultos).

Strongyloides: Strongyloides westeri (adultos).

Habronema: Habronema spp. (adultos).

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilaria i.e. oncocercose cutanea.
Parasitas pulmonares: Dictyocaulus arnfieldi (adultos e estadios larvares).

Céstodes:

Anoplocephala perfoliata (adultos).
Anoplocephala magna (adultos).
Paranoplocephala mamillana (adultos).

Insetos dipteros:
Gasterophilus spp. (estadios larvares).

4.3 Contraindicagoes

N&o administrar em poldros com idade inferior a 2 semanas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substéncias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Deverd ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia.
- Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um largo periodo de
tempo.
- Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha na calibra¢do do dispositivo de dosagem.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando
testes apropriados (p.ex. Teste de Redugdo da Contagem de Ovos nas Fezes). Onde os resultados dos
testes sugerem resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de ag&o diferente.

Foi reportada resisténcia & ivermectina (uma avermectina) em Parascaris equorum em cavalos em
alguns paises incluindo na UE. Assim, a utilizacdo deste medicamento veterinario devera ser feita de
acordo com a informacdo epidemioldgica local (a nivel da exploracéo) relativamente a suscetibilidade
dos neméatodes e deverdo ser feitas recomendagdes em como limitar futuras resisténcias aos anti-
helminticos.

Como as infestacdes em cavalos devidas a céstodes s@o pouco provaveis de ocorrer antes dos 2 meses
de idade, ndo se considera necessario o tratamento de poldros com idade inferior a 2 meses.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo as indicadas.
Casos de intolerdncia foram registados em cées, especialmente Collies, Old English Sheepdogs e
ragas aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas e cadgados.

N&o permitir que os cdes e 0s gatos ingiram qualquer derrame de pasta ou que tenham acesso a
seringas utilizadas devido ao potencial para efeitos adversos relacionados com a toxicidade da
ivermectina.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Lavar as méos ap0s a administracéo.

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

Evitar o contacto com os olhos, dado que o medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestéo acidental ou irritagdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Cavalos portadores de fortes infe¢cBes por microfilarias de Onchocerca apresentaram reacdes tais
como edema e prurido ap6s o tratamento. Assume-se que estas reagdes sao resultantes da destrui¢do
de um grande namero de microfilarias.

No caso de niveis muito elevados de infestacdo, a destruicdo dos parasitas pode causar colica ligeira
transitdria e fezes moles no cavalo em tratamento.

Em casos muito raros, foram reportadas apds o tratamento cdlicas, diarreia e anorexia, em particular
nos casos em que exista uma forte carga parasitaria.

Em casos muito raros, foram reportadas apds o tratamento com o medicamento veterinario, reacdes
alérgicas tais como hipersalivacdo, edema lingual e urticéria, taquicardia, congestdo das membranas
mucosas, e edema subcutaneo. O médico veterinario devera ser consultado em caso de persisténcia
destes sinais.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactaco.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administracéo
Para administracdo oral.

Administracdo Unica.
200 ug de lvermectina e 1,5 mg de Praziquantel por kg de peso corporal, correspondentes a 1,07 g de
pasta por 100 kg de peso corporal.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal devera ser calculado com a maior
precisdo possivel, e deverd ser selecionada a correta graduagdo da seringa, dado que a subdosagem
pode conduzir a um aumento do risco de desenvolvimento de resisténcia a medicamentos anti-
helminticos.

Peso Dose Peso Dose

Até 100 kg 1,070 g | 401 -450Kkg | 4,815¢g
101 -150kg | 1,605g | 451 -500 kg | 5,350 g
151 -200kg | 2,140g | 501 —550 kg | 5,885 g
201 -250kg | 2,6759 | 551 - 600 kg | 6,420 ¢
251 -300 kg | 3,210 g | 601 — 650 kg | 6,955 ¢
301 -350kg | 3,745¢g | 651 —700 kg | 7,490 ¢
351 -400 kg | 4,280 g

A primeira graduacao dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg.

Cada graduacédo subsequente na seringa dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg de peso corporal.
A seringa deve ser ajustada para a dose calculada através do posicionamento do anel no local
adequado do émbolo.

A seringa contém 7,49 g de pasta e dispensa pasta suficiente para tratar 700 kg de peso corporal, de
acordo com a dose recomendada.

Instrugdes de utilizacao:

Antes de administrar, ajuste a seringa para a dose calculada posicionando o anel no émbolo. A pasta é
administrada por via oral inserindo a extremidade da seringa através do espago interdentario e
depositando a quantidade necesséria de pasta na parte posterior da lingua. A boca do animal deve
estar sem qualquer alimento. Imediatamente ap6s a administracéo, elevar a cabeca do cavalo durante
alguns segundos para se assegurar que a dose administrada foi engolida.

O médico veterinario deve dar instrucGes relativamente ao programa adequado de desparasitacéo e
maneio dos animais, de modo a obter um controlo parasitario adequado em relacdo as infestaces
causadas por céstodes e nematodes.

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

Um estudo de toleréncia realizado em poldros a partir das 2 semanas de idade, com doses até 5 vezes
a dose recomendada, ndo demonstrou reacfes adversas.
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Estudos de seguranca efetuados em éguas, apds a administracdo de 3 vezes a dose recomendada a
intervalos de 14 dias durante toda a gestacdo e lactacdo, ndo revelaram abortos, nenhum efeito
adverso sobre a gestacdo, sobre o parto e nem no estado de saude geral das éguas, nem quaisquer
malformacGes nos poldros.

Estudos de seguranca efetuados em machos reprodutores, apds a administragdo de 3 vezes a dose
recomendada, ndo revelaram quaisquer efeitos adversos em particular no que diz respeito as
performances reprodutivas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Cavalos: carne e visceras: 35 dias.
N&o é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, ivermectina, associagoes.
Codigo ATCvet: QP 54AA51.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina ¢ um derivado das lactonas macrociclicas com atividade antiparasitaria de largo
espectro contra nematodes e artropodes. Atua atraves da inibi¢do dos impulsos nervosos. O seu modo
de acdo inclui os canais de ides cloro com recetores de glutamato. A ivermectina liga-se
seletivamente e com elevada afinidade aos canais de ifes cloro com recetores 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 nervosas ou
musculares, provocando paralisia e morte dos parasitas relevantes. Os compostos desta classe também
podem interatuar com canais de cloro cujos recetores sdo diferentes, como aqueles que tém afinidade
pelo neurotransmissor do acido gama-aminobutirico (GABA). A margem de seguranga para 0S
compostos desta classe € atribuivel ao facto dos mamiferos ndo terem canais de cloro com recetores
de glutamato.

O praziquantel é um derivado pirazinoisoquinolinico que exerce a sua atividade anti-helmintica
contra muitas espécies de céstodes e trematodes. Atua inicialmente dificultando a motilidade e a
funcdo das ventosas dos céstodes. O seu modo de acdo inclui a diminuicdo da coordenacéo
neuromuscular, mas também a alteracdo na permeabilidade da cuticula dos parasitas, 0 que conduz a
uma perda excessiva de célcio e glicose. Isto induz paralisia espéstica da musculatura do parasita.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo da dose recomendada a cavalos, o pico plasméatico de ivermectina foi atingido
dentro de 24 horas. A concentracdo de ivermectina permaneceu acima de 2 ng/ml, 14 dias apds
administracdo. O tempo de semivida de eliminacdo da ivermectina foi de 90 h. O tempo de semivida
de eliminagéo do praziquantel foi de 40 min.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo de castor hidrogenado
Hidroxipropilcelulose
Dioxido de titanio (E171)
Aroma de maca
Propilenoglicol

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: 6 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Ap0s a administracdo, recolocar a tampa e conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Uma seringa oral multidose ajustavel composta por um cilindro de polietileno, émbolo e tampa, com
anéis de doseamento de polipropileno. A seringa oral contém 7,49 g de medicamento e esta ajustada
para varias doses.

A pasta oral esté disponivel nas seguintes apresentacdes:
- 1 caixa de cartdo contendo 1 x 7,49g seringa oral
- 1 caixa de cartdo contendo 2 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 12 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 40 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 48 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 50 x 7,499 seringas orais

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA. N&o contaminar a agua
ou fossas com o medicamento veterinario ou seringas utilizadas.
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
705/01/13DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26 de agosto de 2013 / 24 de outubro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2020.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Ro6tulo para seringa}

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Pasta Oral para Cavalos
Ivermectina e Praziquantel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Ivermectina 18,7 mg/g
Praziquantel 140,3 mg/g

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

749

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracao oral.

‘ S. INTERVALO DE SEGURANCA

INTERVALO DE SEGURANCA
Cavalos: carne e visceras: 35 dias.
N&o é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Ap0s a primeira abertura, administrar até:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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{Caixa de cartao}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Pasta Oral para Cavalos

Ivermectina e Praziquantel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncias ativas:
Ivermectina
Praziquantel

Excipiente(s):
Didxido de titanio (E171)

18,7 mg/g
140,3 mg/g

20 mg/g

) FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 7,49 g seringa oral

2 X 7,49 g seringas orais
12 x 7,49 g seringas orais
40 x 7,49 g seringas orais
48 x 7,49 g seringas orais
50 x 7,49 g seringas orais

5. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infestagdes mistas provocadas por céstodes e nematodes ou artrépodes, devidas
a formas adultas e imaturas de nematodes, parasitas pulmonares, gasterofilos e céstodes em cavalos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO /
9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Administracao oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca
Cavalos: carne e visceras: 35 dias.
N&o é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Ap0s a primeira abertura, administrar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Ap0s a administracdo, recolocar a tampa e conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

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

705/01/13DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em maio de 2020
Pagina 13 de 20



Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA d 9 a V

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em maio de 2020
Pagina 14 de 20



‘3 REPUBLICA
.9 PORTUGUESA AGRICULTURA a V

Direcao Geral
de Alimentacio
e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
NOROMECTIN PRAZIQUANTEL DUO, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g PASTA ORAL PARA
CAVALOQOS

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

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

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Reino Unido

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g Pasta Oral para Cavalos
Ivermectina e Praziquantel

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada grama contém:

Substéncias ativas:

Ivermectina 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg
Excipiente(s):

Dioxido de titanio (E171) 20 mg

Pasta homogénea branca a esbranquicada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infestagGes mistas provocadas por céstodes e nematodes ou artropodes, devidas
a formas adultas e imaturas de nematodes, parasitas pulmonares, gasterdfilos e céstodes em cavalos:
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Nematodes:

Grandes estrongilos: Strongylus vulgaris (adultos e estadios larvares arteriais);
,Strongylus edentatus (adultos e estadios larvares tissulares L4);

Strongylus equinus (adultos);

Tridontophorus spp. (adultos);

Pequenos estrongilos: Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus
spp., Gyalocephalus spp. (adultos e estadios larvares ndo inativos nas mucosas).

Parascaris: Parascaris equorum (adultos e estadios larvares)

Oxyuris: Oxyuris equi (estadios larvares)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (adultos)

Strongyloides: Strongyloides westeri (adultos)

Habronema: Habronema spp. (adultos)

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilaria i.e. oncocercose cutanea
Parasitas pulmonares: Dictyocaulus arnfieldi (adultos e estadios larvares)

Céstodes:

Anoplocephala perfoliata (adultos).
Anoplocephala magna (adultos).
Paranoplocephala mamillana (adultos).

Insetos dipteros:
Gasterophilus spp. (estadios larvares).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em poldros com idade inferior a 2 semanas.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Cavalos portadores de fortes infe¢cBes por microfilarias de Onchocerca apresentaram reacdes tais
como edema e prurido apés o tratamento. Assume-se que estas reagdes sao resultantes da destrui¢do
de um grande numero de microfilarias.

No caso de niveis muito elevados de infestacdo, a destruicdo dos parasitas pode causar colica ligeira
transitoria e fezes moles no cavalo em tratamento.

Em casos muito raros, foram reportadas apds o tratamento colicas, diarreia e anorexia, em particular
nos casos em que exista uma forte carga parasitaria.

Em casos muito raros, foram reportadas apds o tratamento com o medicamento veterinario, reacfes
alérgicas tais como hipersalivacdo, edema lingual e urticéria, taquicardia, congestdo das membranas
mucosas, e edema subcutdneo. O médico veterindrio deverd ser consultado em caso de presenga
destes sinais.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos).

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

Administracdo Unica.
200 ug de lvermectina e 1,5 mg de Praziquantel por kg de peso corporal, correspondentes a 1,07 g de
pasta por 100 kg de peso corporal.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deverd ser calculado com a maior
precisdo possivel, e deverd ser selecionada a correta graduacdo da seringa, dado que a subdosagem
pode conduzir a um aumento do risco de desenvolvimento de resisténcia a medicamentos anti-
helminticos.

Peso Dose Peso Dose

Até 100 kg 1,070 g | 401 -450Kkg | 4,815¢
101 -150kg | 1,605g | 451 -500 kg | 5,350 g
151 -200kg | 2,140g | 501 —550 kg | 5,885 g
201 - 250 kg | 2,675¢ | 551 - 600 kg | 6,420 ¢
251 -300 kg | 3,210 g | 601 — 650 kg | 6,955 ¢
301 -350kg | 3,745¢g | 651 —700 kg | 7,490 ¢
351-400 kg | 4,280 g

A primeira graduacao dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg.

Cada graduacédo subsequente na seringa dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg de peso corporal.
A seringa deve ser ajustada para a dose calculada através do posicionamento do anel no local
adequado do émbolo.

A seringa contém 7,49 g de pasta e dispensa pasta suficiente para tratar 700 kg de peso corporal, de
acordo com a dose recomendada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes de administrar, ajuste a seringa para a dose calculada posicionando o anel no émbolo. A pasta é
administrada por via oral inserindo a extremidade da seringa através do espacgo interdentéario e
depositando a quantidade necesséria de pasta na parte posterior da lingua. A boca do animal deve
estar sem qualquer alimento. Imediatamente ap6s a administracéo, elevar a cabega do cavalo durante
alguns segundos para se assegurar que a dose administrada foi engolida.

O médico veterinario deve dar instrucGes relativamente ao programa adequado de desparasitacéo e
maneio dos animais, de modo a obter um controlo parasitario adequado em relacdo as infestagdes
causadas por céstodes e nematodes.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Cavalos: carne e visceras: 35 dias.
N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Apos a administracdo, recolocar a tampa e conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o administrar
este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de cartdo e na
seringa depois de “EXP”. A validade refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais:
Deverd ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia.
- Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um largo periodo de
tempo.
- Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha na calibra¢do do dispositivo de dosagem.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverdo ser investigados utilizando
testes apropriados (p.ex. Teste de Reducdo da Contagem de Ovos nas Fezes). Onde os resultados dos
testes sugerem resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacoldgica, com um modo de ag&o diferente.

Foi reportada resisténcia a ivermectina (uma avermectina) em Parascaris equorum em cavalos em
alguns paises incluindo na UE. Assim, a utilizacdo deste medicamento veterinario devera ser feita de
acordo com a informacdo epidemioldgica local (a nivel da exploracdo) relativamente a suscetibilidade
dos neméatodes e deverdo ser feitas recomendagdes em como limitar futuras resisténcias aos anti-
helminticos.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies animais que ndo as indicadas.
Casos de intolerancia foram registados em cdes, especialmente Collies, Old English Sheepdogs e
racas aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas e cagados.

N&o permitir que os cdes e os gatos ingiram qualquer derrame de pasta ou que tenham acesso a
seringas utilizadas devido ao potencial para efeitos adversos relacionados com a toxicidade da
ivermectina.

Como as infestagdes em cavalos devidas a céstodes sdo pouco provaveis de ocorrer antes dos 2 meses
de idade, ndo se considera necessario o tratamento de poldros com idade inferior a 2 meses.
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Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

Sobredosagem:
Um estudo de tolerancia realizado em poldros a partir das 2 semanas de idade, com doses até 5 vezes

a dose recomendada, ndo demonstrou reac6es adversas.

Estudos de seguranca efetuados em éguas, apds a administracdo de 3 vezes a dose recomendada a
intervalos de 14 dias durante toda a gestacdo e lactacdo, ndo revelaram abortos, nenhum efeito
adverso sobre a gestacdo, sobre o parto e nem no estado de saude geral das éguas, nem quaisquer
malformaces nos poldros.

Estudos de segurancga efetuados em machos reprodutores, ap6s a administracdo de 3 vezes a dose
recomendada, ndo revelaram quaisquer efeitos adversos em particular no que diz respeito as
performances reprodutivas.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Lavar as méos ap0s a administracéo.

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

Evitar o contacto com os olhos, dado que o medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestéo acidental ou irritagdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA. Nio contaminar a agua
ou fossas com o medicamento veterinario ou seringas utilizadas.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2020.
15. OUTRAS INFORMA(;()ES

A pasta oral esté disponivel nas seguintes apresentacdes:
- 1 caixa de cartdo contendo 1 x 7,499 seringa oral
- 1 caixa de cartdo contendo 2 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 12 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 40 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 48 x 7,499 seringas orais
- 1 caixa de cartdo contendo 50 x 7,499 seringas orais

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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Distribuidor:

Prodivet-Zn, SA

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal
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