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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

VIRBAMEC SOLUCION PARA UNCION DORSAL CONTINUA PARA BOVINOS 5 mg/ml
Ivermectina

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializaciéon y fabricante que libera el lote:
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francia

Representante del titular:
Virbac Espafia S.A. - Angel Guimera, 179-181 - 08950 Esplugues de Llobregat - Barcelona -
Esparia.

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
VIRBAMEC SOLUCION PARA UNCION DORSAL CONTINUA PARA BOVINOS 5 mg/ml

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

Ivermectina. ... ... 0,5 % p/v (5 mg/ml)

4, INDICACIONES DE USO

Virbamec solucién para uncién dorsal continua esta indicado para el tratamiento de vermes
redondos gastrointestinales, vermes pulmonares, hipodermosis (barros), sarna coriptica y
sarcOptica, piojos chupadores y masticadores en bovinos productores de carne y bovino

lechero no lactante.

Vermes redondos gastrointestinales (adultos y estadio larvario L4):

Ostertagia ostertagi (estadio larvario L4, adultos y estadios inhibidos)
Haemonchus placei (estadio larvario L4, adultos)

Trichostrongylus axei (estadio larvario L4, adultos)

Trichostrongylus colubriformis (estadio larvario L4, adultos)

Cooperia spp. (adultos)

Cooperia puntacta (adultos)

Cooperia oncophora (adultos)

Oesophagostomum radiatum (estadio larvario L4, adultos)
Strongyloides papillosus (adultos)

Trichuris spp. (adultos)

Vermes pulmonares (adultos y estadio larvario L4):

Dictyocaulus viviparus
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Hipodermosis o barros (estadios parasitarios):

Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Acaros:

Sarcoptes scabiei var. bovis
Chorioptes bovis

Piojos:
Piojos chupadores
Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Piojos masticadores
Damalinia bovis

Virbamec solucion para uncion dorsal continua aplicado al nivel de dosis recomendado de 500
mcg de ivermectina por kg de peso vivo tiene una actividad persistente sobre:

Dictyocaulus viviparus: hasta 28 dias
Ostertagia spp.: hasta 21 dias
Oesophagostomum radiatum: hasta 21 dias
Cooperia spp.: hasta 14 dias
Trichostrongylus axei: hasta 14 dias

Virbamec solucién para uncién dorsal continua ayuda en el control de los acaros Chorioptes
bovis pero es posible que no se produzca une elimination completa.

Virbamec solucién para uncién dorsal continua también tiene una actividad persistente contra
las moscas de los cuernos (Haematobia irritans) hasta 28 dias, una eficacia parcial puede
permanecer hasta 35 dias después del tratamiento.

Ocasionalmente se puede observar una actividad variable contra Haemonchus placei (L4),
Cooperia spp., Trichostrongylus axei y Trichostrongylus colubriformis.

Para obtener un beneficio 6ptimo del Virbamec solucion para uncién dorsal continua, se
recomienda utilizar el medicamento como parte de un programa de tratamiento en funcion de
los datos epidemioldgicos de los parasitos en cuestion.

5. CONTRAINDICACIONES

No utilizar en animales en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun
excipiente.

Este medicamento es Unicamente para aplicacion en la superficie de la piel, no inyectar o
administrar por via oral.

No administrar a vacas lecheras en lactacion ni siquiera durante el periodo de secado, ni a
vacas productoras de carne en lactacion, cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No utilizar en vacas en gestacion en los 60 dias previos al parto.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida.
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Bovino.
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Posologia
1 ml por 10 kg de peso vivo (basado en la dosis recomendada de 500 mcg de ivermectina por
kg de peso vivo).

Métodos de administracion

Uncion dorsal continda.

Para asegurar la administracion de la dosis correcta, se determinaré el peso vivo de la manera
mas precisa posible, y debera ser revisada la precision del dosificador.

El medicamento debe ser aplicado al lo largo de la linea dorsal en una banda estrecha que se
extiende desde la cruz hasta al nacimiento de la cola.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

e Frascos de 500 mly 1 litro de Virbamec solucién para uncién dorsal continua:

Los dos frascos estan equipados de una copa dosificadora.

Enroscar firmemente la copa dosificadora en el frasco.

Para fijar la dosis, girar la parte superior de la copa hasta que coincida con el peso vivo del
animal a tratar. Cuando el peso vivo se encuentre entre dos marcas, usar la mas alta.

Poner el frasco en posicién vertical hacia arriba, luego presionarlo ligeramente hasta que el
liquido exceda ligeramente la marca, como indican las lineas de calibrado.

Al ceder la presion sobre el frasco, la dosis se ajusta automaticamente al nivel correcto. Inclinar
el frasco y dispensar la solucion.

Importante — Poner el frasco en posicion vertical durante el llenado de la copa dosificadora y
durante el almacenamiento.

Cerrar el recipiente cuando no se utiliza. Almacenar en posicion vertical.

e Bidones de 2,5 litros y 5 litros

Estos recipientes estan equipados con correas y de una tapa.

Tienen que ser utilizados con un sistema de dosificacion adecuado.

Conectar el sistema de dosificacion al bidén como se indica.

Conectar la extremidad abierta del tubo al sistema de dosificacion.

Fijar firmemente la otra extremidad con el muelle a la contera del bidon, tras haber quitado el
tapon de transporte.

Cebar despacio el sistema de dosificacion, asegurandose que no hay escape.

Seguir las instrucciones del fabricante sobre el modo de uso y la manutencion del sistema de
dosificacion.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU USO EN ANIMALES

No aplicar en zonas de la piel con costras de sarna u otras lesiones o zonas contaminadas con
barro o estiércol.

Las vacas no deberian tratarse cuando el pelo o la piel estan mojados. La lluvia puede reducir
la eficacia cuando cae sobre los animales tratados en las primeras dos horas tras la
administracién. No obstante, la eficacia del medicamento frente a infecciones establecidas por
Ostertagia ostertagi o Dictyocaulus viviparus no se ve afectada adversamente si la piel esti
mojada o llueve justo después del tratamiento. No se conoce la influencia de condiciones
climdticas extremas en la eficacia a largo plazo (persistencia de la actividad) del Virbamec
solucién para uncién dorsal continua.

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

Puede presentarse resistencias si su uso es frecuente y repetido.

El medicamento es eficaz en todos los estadios de hipodermosis, sin embargo es muy
importante tratar a tiempo (al final de la época de vuelo de la mosca). La eliminacion de la larva
de Hypoderma cuando se encuentra en zonas vitales puede provocar efectos adversos en el
animal. Matar Hypoderma lineatum cuando se encuentra en los tejidos periesoféagicos, puede
provocar salivacion y timpanismo. Matar Hypoderma bovis cuando se encuentra en el conducto
vertebral puede provocar temblores o pardlisis. Los bovinos tienen que ser tratados antes o
después de estos estadios de las larvas de las moscas.

11. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 28 dias.

No usar en vacas en lactacion cuya la leche se utiliza para el consumo humano. No usar en
vacas en gestacion, cuya leche se utiliza para el consumo humano, durante los 60 dias previos
al parto.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Muy inflamable — No fumar. Mantener alejado del calor, de chispas, llamas u otras fuentes de
ignicion.

Conservar el medicamento en el envase original y perfectamente cerrado.

Mantener el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Almacenar el embalaje en posicion vertical.

Temperatura de conservacion: ninguna.

Puede producirse un enturbamiento cuando Virbamec solucién para uncion dorsal continua se
almacena por debajo de 0 °C. Dejando alcanzar la temperatura ambiente se reestablecerd el
aspecto normal sin afectar la eficacia.

13. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo e 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.

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

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pégina 4 de 5 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
VIRBAMEC SOLUCION PARA UNCION DORSAL CONTINUA PARA BOVINOS 5 mg/ml - 1676 ESP - Prospecto Agencia Espafiola de

F-DMV-01-04 Medicamentos y
Productos Sanitarios



0
yl.

4
~
=
=

=

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 reduccidn 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 ha notificado resistencia a la ivermectina (una avermectina) de Cooperia oncophora en
bovino en la UE, de Teladorsagia en bovino en paises desarrollados como Nueva Zelanda y de
Haemonchus en bovino fuera de la UE. Por tanto, el uso de este medicamento deber& basarse
en la informacion epidemioldgica local (regional o de la propia granja) acerca de la
susceptibilidad de estas especies de nematodos y las recomendaciones sobre como limitar una
seleccién adicional de resistencia frente a antihelminticos.

Virbamec solucién para uncién dorsal continua puede ser irritante para la piel y los ojos de las
personas y el usuario debe tener cuidado de no derramar el medicamento sobre si mismo o
sobre otras personas. Los operarios deben llevar guantes de nitrilo, botas de goma e
impermeable cuando apliquen el medicamento. La ropa protectora debe lavarse después de su
uso.

Si hay contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente el &rea afectada con agua y jabon.
Si ocurre una exposicion accidental sobre los ojos, lavarlos inmediatamente con agua y acudir
al médico.

No fumar o comer durante la manipulacion del medicamento.

Lavarse las manos después de su uso.

Usar solamente en areas bien ventiladas o al aire libre.

MUY INFLAMABLE.

14. 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 la normativa vigente.

La i\{ermectina es EXTREMADAMENTE PELIGROSA PARA LOS PECES Y LA VIDA

ACUATICA. El animal tratado no debe tener acceso directo a aguas superficiales ni a corrientes

de agua. No contaminar las aguas superficiales ni las corrientes de agua con el medicamento o

el envase usado.

15. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Enero 2017

16. INFORMACION ADICIONAL

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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