agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

<DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR>

{NATURALEZA/TIPO} CAJA (etiqueta prospecto)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIPOUR POUR-ON SOLUCION 5 mg/ml PARA BOVINO
I[vermectina

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Ivermectina 5,0 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal continua.

4.  TAMANO DEL ENVASE

250 ml, 500 ml, 1I, 2.5I, 5I

5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino

6. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de neméatodos gastrointestinales, vermes pulmonares, vermes oculares, barros,
acaros de la sarna coridptica y sarcOptica y piojos chupadores y masticadores en ganado
bovino de carne y bovino de leche no lactante por los siguientes parasitos:

Nematodos gastrointestinales (adultos y L4): Ostertagia ostertagi incluyendo formas
inhibidas, Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia
spp., Oesophagostomum radiatum, Strongyloides papillosus (adultos) y Trichuris spp (adultos).
Vermes pulmonares (adultos y L4): Dictyocaulus viviparus

Vermes oculares (adultos): Thelazia spp

Barros (estadios parasitarios): Hypoderma bovis e Hypoderma lineatum

Acaros de la sarna: Chorioptes bovis y Sarcoptes scabiei var bovis

Piojos: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus y Damalinia bovis
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7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION |

Para uncién dorsal continua

Dosis: 1 ml por 10 kg peso vivo (en base a la dosis recomendada de 500 microgramos/kg p.v.).
La formulacién debe aplicarse a lo largo de la linea media de la espalda, en una franja
estrecha, desde los hombros hasta la base de la cola. El producto debe utilizarse con un
equipo de dosificacion apropiado. El intervalo entre 2 tratamientos debe ser de, al menos, 28
dias.

Peso vivo | Volumen Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis
(kq) dosis por por por por por por

(mh) envase | envase | envase | envase | envase | envase

250 ml 500 ml 1 litro 2,5 5 litros 6 litros

litros

Hasta 100 10 25 50 100 250 500 600
101 - 150 15 16 33 66 166 333 400
151 - 200 20 12 25 50 125 250 300
201 - 250 25 10 20 40 100 200 240
251 - 300 30 8 16 33 83 166 200

Para mas de 300 kg de peso vivo, administrar 5 ml por cada 50 kg de peso vivo

Para asegurar la administraciéon de una dosis correcta, el peso vivo debe determinarse lo mas
exactamente posible.

Si los animales van a ser tratados de forma colectiva y no individual, deben agruparse segun su
peso y ser tratados de acuerdo al mismo, para evitar infra o sobredosificaciones.

El producto debe utilizarse con un equipo de dosificacion apropiado. El intervalo entre 2
tratamientos debe ser de, al menos, 28 dias.

8. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 28 dias.

Leche: No usar en vacas lecheras en lactacion cuya leche se utiliza para el consumo humano.
No usar en vacas lecheras no lactantes, incluyendo novillas lecheras gestantes en los 60 dias
anteriores a la fecha prevista para el parto.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

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

- El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un
extenso periodo de tiempo.
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- La infradosificacion, que puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal,
mal uso del medicamento o falta de calibracién del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado
antihelmintico o antihelminticos se debe investigar este hecho mediante los oportunos ensayos,
(p.€j 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 farmacoldgico o con un mecanismo de
accion diferente.Se han notificado resistencias a ivermectinas en Cooperia spp y en Ostertagia
ostertagi en bovino. Por tanto, el uso de este producto debe basarse en informacién
epidemioldgica local (region, explotacion) sobre la sensibilidad de esta especie de helminto y
recomendaciones de cémo limitar una mayor seleccion para la resistencia a antihelminticos

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

Ocasionalmente puede producirse una ligera irritacion en el punto de aplicacién. Sin embargo,
estas irritaciones desaparecen rapidamente sin tratamiento.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en esta etiqueta, le rogamos informe
del mismo a su veterinario.

No aparecieron signos de toxicidad a dosis de hasta 1.5 mg/kg p.v. (3 veces la dosis
recomendada). No se ha identificado ningln antidoto. En caso de sobredosificacién pueden
aparecer temblores, convulsiones y coma. Aplicar tratamiento sintomatico.

Para evitar reacciones secundarias debido a la muerte de larvas de Hypoderma en el es6fago o
en el conducto vertebral se recomienda administrar el producto al final de la época de actividad
de la mosca de los barros y antes de que las larvas alcancen su lugar de destino.

No tratar el ganado con la piel o el pelaje mojado. No tratar el ganado si hay prondstico de
lluvia ya que si llueve en las dos horas siguientes al tratamiento puede reducirse su eficacia. No
obstante, la eficacia del producto frente a las infestaciones por O. ostertagi o D. viviparus no se
ve afectada de forma adversa si el pelaje estd humedo o si llueve justo después del
tratamiento. No aplicar en areas de la piel con costras de sarna u otras lesiones o en areas
contaminadas con barro o estiércol. La influencia de condiciones climéaticas extremas en la
persistencia del producto es desconocida.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

El producto puede ser administrado durante el periodo de gestacion y lactaciéon. El producto no
afecta a la fertilidad de vacas y toros y puede administrarse a animales de cualquier edad,
incluyendo terneros jévenes.

Precauciones para el usuario

El producto puede ser irritante para la piel y ojos de las personas y el usuario debe tener
cuidado de no aplicarselo a si mismo o a otras personas. Los operarios deben llevar guantes y
botas de goma y una bata impermeable cuando apliquen el producto. La ropa protectora debe
lavarse después de su uso. Como puede haber absorcion a través de la piel, en caso de
contacto accidental con la piel, el area afectada debe lavarse inmediatamente con agua y
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jabon. Si se produce una exposicion ocular accidental, lavar los ojos inmediatamente con agua
y buscar atencion médica.

Utilizar sélo en &reas bien ventiladas o en el exterior.

No comer, beber ni fumar mientras se manipula el producto.

Lavarse las manos después de su uso.

Contraindicaciones

No usar casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.
No usar en animales en lactacion cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No usar en vacas lecheras no lactantes, incluyendo novillas gestantes durante los 60 dias
anteriores a la fecha prevista para el parto.

No usar en otras especies distintas de la bovina, ya que pueden producirse reacciones
adversas graves, incluso muerte en perros.

Los efectos de los GABA agonistas se ven incrementados por la ivermectina.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Facilmente Inflamable — conservar alejado del calor, chispas, llamas u otras fuentes de ignicién.
Cerrar el envase cuando no se utilice. Los envases deben mantenerse en posicién vertical
durante su almacenamiento. Proteger de la luz.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales. EXTREMADAMENTE PELIGROSO
PARA LOS PECES Y OTROS ORGANISMOS ACUATICOS. No contaminar aguas 0 cauces
superficiales con el producto o envases usados.

13. LA MENCION,“USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o
supervision del veterinario.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irlanda

Representante del titular de la autorizacion de comercializacion:
Cenavisa S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus Tarragona

Espaia

Fabricante gue libera el lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irlanda

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1827 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote
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