DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja con 1 vial de 50 ml, 100 ml, 250 ml y 1 litro

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PARAMECTIN INYECTABLE

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS

Cada ml contiene:
Principio activo:

Ivermectina 10 mg

3. TAMANO DEL ENVASE

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml
1 Litro

‘4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (vacuno de carne y vacas lecheras en periodo de secado) y porcino.

5. INDICACIONES DE USO

6. VIAS DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.
Para administracion en dosis Unica.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

Bovino:

El medicamento veterinario debe ser administrado Unicamente por via subcutanea a la dosis
recomendada de 1 ml por cada 50 kg de peso vivo.

Por ejemplo:
Peso vivo (kg) | Volumen Dosis (ml) Dosis por Envase
50ml | 100 ml | 250 ml | 500 ml | 1 litro
Hasta 50 1 50 100 250 500 | 1000
51 -100 2 25 50 125 250 500
101 - 150 3 16 33 83 166 333




151 - 200 4 12 25 62 125 250
201 - 250 10 20 50 100 200
251 - 300 6 8 16 41 83 166

ol

Por encima de 300 kg de peso vivo, administrar 1 ml por cada 50 kg de peso vivo.
Porcino:

El medicamento veterinario debe administrarse Gnicamente por via subcutanea en el cuello a la
dosis recomendada de 1 ml por cada 33 kg de peso vivo. Se recomienda la utilizacién de una
aguja estéril de calibre 17 y 0,5 pulgada de longitud. Es importante la administracion de la dosis
exacta, especialmente en cerdos de bajo peso, por tanto debe utilizarse una jeringa capaz de
dosificar en intervalos de 0,1 ml.

La siguiente tabla indica los volumenes de dosis recomendados en funcion del peso, y el nimero
de dosis por envase. En cerdos, especialmente aquellos con un peso inferior a 16 kg de peso vivo,
para los que se administran volimenes inferiores a 0,5 ml del medicamento veterinario, es
importante la exactitud en la dosificacion. Para lechones de pesos inferiores a 16 kg de peso vivo,
administrar 0,1 ml/3kg de peso vivo.

Peso vivo (kg) | Volumen Dosis (ml) Dosis por Envase

50 ml | 100 ml | 250 ml | 500 ml | 1 litro
16 0,5 100 200 500 1000 | 2000
33 1,0 50 100 250 500 1000
50 15 33 66 166 333 666
66 2,0 25 50 125 250 500
99 3,0 16 32 83 166 333
133 4,0 12 24 62 125 250
166 5,0 10 20 50 100 200
200 6,0 8 16 41 83 166

Por encima de 200 kg de peso vivo, administrar 1,0 ml por cada 33 kg de peso vivo.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Bovino

Carne: 49 dias.

Su uso no esté autorizado en vacas en lactacién cuya leche se utiliza para el consumo humano.
No utilizar en vacas lecheras en periodo de secado, incluyendo novillas gestantes en los 60 dias
previos al parto.

Porcino
Carne: 18 dias.

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto utilizar antes de 28 dias.



9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Proteger de la luz directa del sol.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA
VISTAY EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1442 ESP

15. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}



DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

ETIQUETA vial de 50 ml, 100 ml, 250 ml y 1 litro

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PARAMECTIN INYECTABLE

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS

Cada ml contiene:
Principio activo:

Ivermectina 10 mg

‘3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (vacuno de carne y vacas lecheras en periodo de secado) y porcino.

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Solucién inyectable
Via subcutanea
Lea el prospecto antes de usar.

5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo de espera:

Bovino:
Carne: 49 dias.
Su uso no esta autorizado en vacas en lactacion cuya leche se utiliza para el consumo humano.

No utilizar en vacas lecheras en periodo de secado, incluyendo novillas gestantes en los 60 dias
previos al parto.

Porcino
Carne: 18 dias.

‘6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto utilizar antes de 28 dias.



7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Proteger de la luz directa del sol.

‘8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMERO DE LOTE

Lot {namero}



