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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTIN 10 mg/ml Solucéo Injetavel para bovinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ivermectina 10,0 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol (E-1520) 613,6 mg

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

Solugéo injetavel.
Solugéo limpida e transparente.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos:
O medicamento veterinario est indicado para o tratamento de infestacGes causadas pelos seguintes
ecto e endoparasitas sensiveis a ivermectina:

Nematodos gastrointestinais

Ostertagia lyrata (Adulto, L4)

Haemonchus placei (Adulto, L3, L4)
Trichostrongylus axei (Adulto, L4)
Trichostrongylus colubriformis (Adulto, L4)
Cooperia oncophora (Adulto, L4)

Cooperia punctata (Adulto, L4)

Cooperia pectinata (Adulto, L5)
Oesophagostomum radiatum (Adulto, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (Adulto)
Nematodirus spathiger (Adulto)
Bunostomum phlebotomum (Adulto, L3, L4)

Formas adultas e inibidas de Ostertagia ostertagi.

Parasitas pulmonares
Dictyocaulus viviparus (Adulto, L4, incluindo larvas inibidas)

Parasitas da pele
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Parafilaria bovicola (Adulto)

Parasitas dos olhos
Thelazia spp

Larvas de mosca
Hypoderma spp
Dermatobia hominis

Piolhos sugadores
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Sarna e outras acarioses produzidas por:
Acaros da sarna psoroptica

Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei (var. bovis)

Carragas tropicais em bovinos
Boophilus microplus
Ornithodoros savignyi
Boophilus decoloratus

A injecdo do medicamento veterinario ajuda no controlo do &caro da sarna (Chorioptes bovis) e
Damalinia bovis mas pode ndo ocorrer a eliminag&o total.

Ovinos

Nematodos gastrointestinais

Haemonchus contortus* (Adulto, L4, L3)
Ostertagia circumcincta* (Adultos L4, L3, incluindo larvas inibidas)
Ostertagia trifurcata (Adulto)

Trichostrongylus axei (Adulto)

Trichostrongylus colubriformis (Adulto, L4, L3)
Trichostrongylus vitrinus (Adulto)

Nematodirus filicollis (Adulto)

Nematodirus spathiger (L4, L3)

Cooperia curticie (Adulto, L4)
Oesophagostomum columbianum (Adulto, L4, L3)
Oesophagostomum venulosum (Adulto)

Chabertia ovina (Adulto, L4, L3)

Trichuris ovis (Adulto)

*incluindo algumas estirpes de Haemonchus contortus e Ostertagia circumcincta resistentes aos
benzimidazdis.

Parasitas pulmonares
Dictyocaulus filarial (Adulto, L4, L3)
Protostrongylus rufescens (Adulto)
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Larvas nasais
Oestrus ovis (todos os estadoslarvares)

Acaros da sarna

Sarcoptes scabiei

Psoroptes communis var ovis**

Psorergates ovis

**Uma Unica injecdo reduz, acentuadamente, o nimero de P. communis var ovis e, frequentemente,
leva a resolugdo dos sinais clinicos da sarna. Para a eliminacdo completa dos &caros vivos, sdo
necessarias duas inje¢bes, com 7 dias de intervalo.

Suinos
Indicado para o tratamento e controlo dos seguintes parasitas em suinos:

Nematodos gastrointestinais
Ascaris suum (Adulto, L4)
Oesophagostomum spp (Adulto, L4)
Hyostrongylus rubidus (Adulto, L4)
Strongyloides ransomi (Adultos)*
Trichuris suis (Adultos)**

* O medicamento veterinario administrado a porcas, 7 a 14 dias antes do parto, controla eficazmente a
transmissdo, através do leite, das infe¢Bes de Strongyloides ransomi, nos leitdes.

** Em estudos de eficacia, 0 medicamento veterinario foi 80% eficaz, contra T. suis (Adultos).

Parasitas Pulmonares
Metastrongylus spp (Adultos)

Parasitas Renais
Stephanurus spp (Adultos)

Piolhos
Haematopinus suis

Acaros da sarna
Sarcoptes scabiei var. suis

4.3 Contraindicacfes

O Psoroptes ovis é um parasita extremamente contagioso. Para garantir o controlo completo, devera
ser tido grande cuidado para evitar reinfestagcdes, uma vez que os &caros podem ser viaveis até 15 dias
fora dos ovinos. E importante que todos os ovinos que tenham estado em contacto com ovinos
infestados sejam tratados. O contacto entre os animais tratados e os de rebanhos infestados néo
tratados deve ser evitado pelo menos até sete dias apds o tratamento. Nos ovinos, o tratamento da
sarna psoroptica (sarna de ovinos), com uma injecdo ndo é recomendado porque, embora haja
melhoria clinica visivel, a eliminacao de todos os &caros pode ndo ocorrer.

N&o administrar por via intramuscular ou intravenosa.
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O medicamento veterinario é especificamente administrado nas espécies alvo. N&o deverd ser
administrado em outras espécies, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas graves, incluindo
casos fatais em caes.

N&o administrar no caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Bovinos:

Dividir as doses superiores a 10 ml entre dois locais de administracdo, para reduzir o desconforto
ocasional ou alguma reacdo no local de inje¢do. Outros locais de injecdo podem ser utilizados para
outros tratamentos parenterais.

Como em outros medicamentos larvicidas, a destrui¢do pela ivermectina, das larvas de Hypoderma,
no periodo em que estas se encontram em zonas Vvitais, podera causar reagdes adversas nos
hospedeiros.

Ao matar a Hypoderma lineatum, quando se encontra no tecido periesofagico, pode causar salivagdo e
timpanismo.

Ao matar a Hypoderma bovis, quando se encontra no canal vertebral, pode causar paralisia.

Os bovinos devem ser tratados um pouco antes ou apos os estadios das infestaces por Hypoderma.
O médico veterinario é a Unica pessoa autorizada a determinar o momento correto da administragdo do
medicamento veterindrio.

Ovinos:
Em ovinos com muita 1, deve ter-se a certeza de que a agulha ultrapassou a 1a e a pele, antes de
injetar.

Suinos:

A precisdo na dosagem é importante em leitdes, especialmente aqueles com um peso inferior a 16 Kg,
e para 0s quais esta indicada uma dose inferior a 0,5 ml.

E recomendado o uso de seringas com divisdes de 0,1 ml.

Deverad haver cuidado para evitar as seguintes praticas uma vez que estas aumentam o0 risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem levar a uma ineficacia da terapéutica:

- Administracdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo

- Subdosagem que pode ser devido a subestimativa do peso corporal, m& administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragdo do aparelho de doseamento (se algum).

Os casos clinicos de suspeita de resisténcia aos anti-helminticos devem ser depois investigados
através de testes apropriados (ex, Teste de Reducdo de contagem fecal de ovos). Onde os resultados
do teste sugerirem fortemente resisténcia a um anti-helmintico particular, devera ser administrado um
anti-helmintico pertencente a outra classe farmacol6gica e com um modo de acéo diferente.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracio frequente e repetida da ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante que
seja administrada a dose correta para minimizar o risco de resisténcias.
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Este medicamento veterinario ndo é para administracdo intravenosa ou intramuscular.
E recomendada a vacinagio adequada contra infegdes por clostrideos em ovinos.
Usar uma agulha e seringa estéreis e limpar a zona de aplicacdo para reduzir o risco de infecGes.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Evitar o contacto com a pele e 0s olhos. No caso de contacto, lavar imediatamente com agua a zona
exposta.

Lavar as mados apds administracao.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

No caso de autoinjecgéo, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o
rotulo ao médico.

Qutras precaucdes

A ivermectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e insetos coprofagos. Os animais tratados
ndo devem ter acesso direto as lagoas, ribeiras e fossas durante 14 dias apds o tratamento. Os efeitos a
longo prazo nos insetos copréfagos causados pelo uso repetido ou continuo ndo podem ser excluidos.
Assim, os tratamentos repetidos num pasto dentro de uma temporada apenas devem ocorrer sobre
aconselhamento do médico veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Observou-se, nalguns bovinos e ovinos, um mal-estar transitorio, apds a administracéo subcutanea do
medicamento veterinario.

Observou-se uma baixa incidéncia de inflamacéo do tecido conjuntivo, no local de inoculagéo, em
bovinos.

Estas reacGes desapareceram, sem nenhum tratamento.

N&o foram reportadas reagBes adversas atribuidas ao tratamento, em suinos, nas duas semanas
seguintes (periodo de observacdo) a administracdo de 300 pg/Kg de ivermectina.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos realizados em laboratdrio ndo revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos ou embriotoxicos
na dose recomendada.

Bovinos

Estudos de reproducédo, em vacas gestantes, administrando doses repetidas de 400 pg/Kg (duas vezes
a dose recomendada), ndo revelaram quaisquer efeitos nas vacas ou nos seus vitelos.

A fertilidade dos machos reprodutores néo é afetada adversamente pelo tratamento.

Ovinos
Estudos de reproducéo, em ovelhas gestantes, administrando doses repetidas de 400 pg/Kg (duas
vezes a dose recomendada), ndo revelaram quaisquer efeitos nas ovelhas ou nos seus borregos.
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Suinos

Estudos de reproducédo, em porcas gestantes, administrando doses repetidas de 600 pug/Kg (duas vezes
a dose recomendada), ndo revelaram quaisquer efeitos nas porcas ou nos seus leitdes.

A fertilidade dos machos reprodutores nao € afetada adversamente pelo tratamento.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em ovinos é fortemente recomendado uma vacinac¢do adequada contra a clostridiose.
4.9 Posologia e via de administragdo

Administrar unicamente por via subcutanea.

Bovinos

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 pug/Kg peso corporal (equivalente a 1 ml/50 Kg
peso corporal).

Devera ser injetada via subcutdnea, em frente ou atrds da espddua usando uma técnica assética.
Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de 16 gauge x 15 a 20 mm de comprimento. Utilizar
equipamento estéril.

Ovinos

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 pug/Kg peso corporal (equivalente a 1 ml/50 Kg
peso corporal).

Cada ml contém 10 mg de ivermectina suficiente para tratar um ovino de 50 Kg peso corporal.

Devera ser injetada debaixo da pele atras da espadua.

Suinos
A dose recomendada é de 300 pg ivermectina por Kg peso corporal administrada apenas por via
subcutanea no pescogo do animal.

Cada ml contém 10 mg de ivermectina suficiente para tratar suinos com 33 Kg de peso corporal.

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado com a maior precisao
possivel; a precisdo do aparelho de doseamento devera ser verificada.

Se o0s animais forem para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, eles devem ser
agrupados de acordo com 0s seus pesos vivos e administrada a dose correspondente, para evitar sub
ou sobredosagem.

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

Bovinos
Uma dose Unica de 4 mg de ivermectina por Kg administrada subcutaneamente (20 vezes a dose
recomendada) a bovinos provocou ataxia e depresséo.

Ovinos
Doses até 4 mg de ivermectina por Kg (20 vezes a dose recomendada), administradas via subcutanea,
provocaram ataxia e depressao.

Suinos
DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Uma dose de 30 mg de ivermectina por Kg (100 vezes a dose recomendada de 0,3 mg por Kg)
administrada via subcutdnea em suinos, provocou letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores
intermitentes, dificuldade em respirar e decubito lateral.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 49 dias

Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 28 dias que antecedem o
parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 22 dias
Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 14 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocida
Codigo ATCvet: QP54AA01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A ivermectina pertence a classe das lactonas macrociclicas dos endectocidas. Os compostos desta
classe ligam-se seletivamente e com uma afinidade muito elevada aos canais do ido cloreto regulados
pelo glutamato, os quais se encontram nas células nervosas e musculares dos invertebrados. Isto
conduz a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides cloreto com hiperpolarizagdo
da célula nervosa e muscular, o que resulta na paralisia e morte do parasita. Os compostos desta classe
podem igualmente interagir com outros canais de cloro com terminais ligantes, tais como aqueles
ligados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para 0s compostos desta classe é atribuivel ao facto dos mamiferos ndo terem
canais de cloro com terminais glutamato; as lactonas macrociclicas terem uma baixa afinidade para os
outros terminais dos canais de cloro dos mamiferos e as lactonas macrociclicas ndo atravessarem
facilmente a barreira hematoencefélica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

Apb6s administracdo subcutdnea da dose recomendada de ivermectina a bovinos (0,2 mg
Ivermectina/Kg), foi observada uma Cmax de 44 ng/ml.

O tempo de semivida do medicamento veterinario é significativamente mais longo que o tempo de
semivida da substancia ativa, 2,8 dias, por via intravenosa. Isto pode ser atribuido a uma lenta
absorcdo do medicamento veterinario formulado.

A eficécia anti-helmintica persiste 2 semanas ap0s o tratamento dos bovinos, este efeito prolongado
estd de acordo com os niveis plasmaticos da substancia ativa.
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Ovinos

As propriedades farmacocinéticas da ivermectina em ovinos, foram estudadas ap6s administracdo oral
e subcuténea.

Quando a ivermectina é administrada via oral o tempo de semivida do medicamento veterinario esta
no intervalo entre 3 a 5 dias, que esta de acordo com a administragdo intravenosa.

Suinos

Apdbs administracdo parenteral de 200 pg/Kg de ivermectina a concentracdo plasmatica maxima é
alcancada em 12 dias. A lenta absorcdo € provocada pela precipitacdo da substancia ativa no local de
injecdo.

A AUC, plasma versus tempo, é maior apos administracdo subcutanea que por via oral, indicando que
uma maior fracdo da dose é absorvida por aquela via (via oral).

A ivermectina é rapidamente eliminada pelos suinos.

A ivermectina é principalmente eliminada pelas fezes em todas as espécies.

Impacto ambiental

O medicamento veterinario ¢ muito toxico para 0s organismos aquaticos e insetos coprofagos. Os
bovinos tratados ndo devem ter acesso direto as lagoas, ribeiras e fossas durante 14 dias apds o
tratamento. Os efeitos a longo prazo nos insetos copréfagos causados pelo uso repetido ou continuo
ndo podem ser excluidos. Assim, os tratamentos repetidos hum pasto dentro de uma temporada apenas
devem ocorrer sobre aconselhamento do médico veterinario.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol
Glicerol formal

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias
6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno providos de fechos cinzentos de bromobutilo tipo I e cdpsulas metélicas de
aluminio com anel azul flip-off.
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Caixa com 1 frasco de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 500 ml.
Caixa com 6 frascos de 50 ml.
Caixa com 10 frascos de 50 ml.
Caixa com 12 frascos de 50 ml.
Caixa com 6 frascos de 100 ml.
Caixa com 10 frascos de 100 ml.
Caixa com 12 frascos de 100 ml.
Caixa com 6 frascos de 500 ml.
Caixa com 10 frascos de 500 ml.
Caixa com 12 frascos de 500 ml.

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 utilizagcdo desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E ORGANISMOS AQUATICOS.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
983/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 3 de fevereiro de 2016

Data da renovacéo Quinquenal: 17 de outubro de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

Dirtg(;&o-GeraI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em Novembro de 2020
Pagina 10 de 29



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA

ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direc&o-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Novembro de 2020
Pagina 11 de 29



REPUBLICA d
PORTUGLESA AGRICULTURA 9 ha““uv.
o Mimastagie

A. ROTULAGEM

Direc&o-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Novembro de 2020
Pagina 12 de 29



‘M REPUBLICA
PGRTUGUES;‘!\. AGRICULTURA

|

O
<<

|

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

50 ml, 100 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTIN 10 mg/ml Solug&o Injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Ivermectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ivermectina 10,0 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol (E-1520) 613,6 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e ovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Bovinos:

Carne e visceras: 49 dias

Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 28 dias que antecedem o
parto.
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Ovinos:
Carne e visceras: 22 dias
Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 14 dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais. Nao contaminar as aguas superficiais
ou valas com o medicamento veterinario ou embalagens usadas.
EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E ORGANISMOS AQUATICOS.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

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

983/01/16DFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTIN 10 mg/ml Solugdo Injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Ivermectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Ivermectina 10,0 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol (E-1520) 613,6 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e ovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias

Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.
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N&o administrar a fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 28 dias que antecedem o
parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 22 dias
Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 14 dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais. Nao contaminar as aguas superficiais
ou valas com o medicamento veterinario ou embalagens usadas.
EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E ORGANISMOS AQUATICOS.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinrio 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.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTIN 10 mg/ml Solucéo Injetavel para bovinos, ovinos e suinos.
Ivermectina

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

Substancia(s) ativa(s):
Ivermectina 10,0 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol (E-1520) 613,6 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 49 dias

Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 28 dias que antecedem o
parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 22 dias
Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 14 dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

IVERTIN 10 mg/ml Solucéo Injetavel para bovinos, ovinos e suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l

Rua Pé de Mouro, Edificio C,

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratdrios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 — El Ramassar

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IVERTIN 10 mg/ml Solucgéo Injetavel para bovinos, ovinos e suinos.
Ivermectina.

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Y= g 4 T=Tod ([ T RO 10,0 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol (E-1520).......ccccuiiiiiieiiiee e 613.6 mg

Solugdo injetavel.
Solugdo Limpida e Transparente.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:
O medicamento veterindrio esté indicado para o tratamento de infestacdes causadas pelos
seguintes ecto e endoparasitas sensiveis a ivermectina:

Nemétodos gastrointestinais

Ostertagia lyrata (Adulto, L4)

Haemonchus placei (Adulto, L3, L4)
Trichostrongylus axei (Adulto, L4)
Trichostrongylus colubriformis (Adulto, L4)
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Cooperia oncophora (Adulto, L4)

Cooperia punctata (Adulto, L4)

Cooperia pectinata (Adulto, L5)
Oesophagostomum radiatum (Adulto, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (Adulto)
Nematodirus spathiger (Adulto)

Bunostomum phlebotomum (Adulto, L3, L4)

Formas adultas e inibidas de Ostertagia ostertagi.

Parasitas pulmonares
Dictyocaulus viviparus (Adulto, L4, incluindo larvas inibidas)

Parasitas da pele
Parafilaria bovicola (Adulto)

Parasitas dos olhos
Thelazia spp

Larvas de mosca
Hypoderma spp
Dermatobia hominis

Piolhos sugadores
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Sarna e outras acarioses produzidas por:

Acaros da Sarna psoréptica
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei (var. bovis)

Carracas tropicais em bovinos:
Boophilus microplus
Ornithodoros savignyi
Boophilus decoloratus

A injecdo do medicamento veterinario ajuda no controlo do &caro da sarna (Chorioptes bovis) e
Damalinia bovis mas pode ndo ocorrer a eliminagéo total.

Ovinos

Nematodos gastrointestinais

Haemonchus contortus* (Adulto, L4, L3)

Ostertagia circumcincta* (Adultos L4, L3, incluindo larvas inibidas)
Ostertagia trifurcata (Adulto)

Trichostrongylus axei (Adulto)

Trichostrongylus colubriformis (Adulto, L4, L3)

Trichostrongylus vitrinus (Adulto)

Nematodirus filicollis (Adulto)
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Nematodirus spathiger (L4, L3)

Cooperia curticie (Adulto, L4)
Oesophagostomum columbianum (Adulto, L4, L3)
Oesophagostomum venulosum (Adulto)

Chabertia ovina (Adulto, L4, L3)

Trichuris ovis (Adulto)

*incluindo algumas estirpes de Haemonchus contortus e Ostertagia circumcincta resistentes aos
benzimidazois.

Parasitas pulmonares
Dictyocaulus filarial (Adulto, L4, L3)
Protostrongylus rufescens (Adulto)

Larvas nasais
Oestrus ovis (todos os estadioss larvares)

Acaros da sarna

Sarcoptes scabiei

Psoroptes communis var ovis**

Psorergates ovis

**Uma Unica injecdo reduz, acentuadamente, o nimero de P. communis var ovis e, frequentemente,
leva & resolugdo dos sinais clinicos da sarna. Para a eliminagdo completa dos &caros vivos, sdo
necessarias duas injecoes, com 7 dias de intervalo.

Suinos
Indicado para o tratamento e controlo dos seguintes parasitas em suinos:

Nematodos gastrointestinais
Ascaris suum (Adulto, L4)
Oesophagostomum spp (Adulto, L4)
Hyostrongylus rubidus (Adulto, L4)
Strongyloides ransomi (Adultos)*
Trichuris suis (Adultos)**

* O medicamento veterinario administrado a porcas, 7 a 14 dias antes do parto, controla eficazmente a
transmissdo, através do leite, das infe¢Bes de Strongyloides ransomi, nos leitdes.

** Em estudos de eficacia, 0 medicamento veterinario foi 80% eficaz, contra T. suis (Adultos).

Parasitas Pulmonares
Metastrongylus spp (Adultos)

Parasitas Renais
Stephanurus spp (Adultos)

Piolhos
Haematopinus suis

Acaros da sarna
Sarcoptes scabiei var. suis

Dirtg(;&o-GeraI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em Novembro de 2020
Pagina 23 de 29



REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

<<

i

5. CONTRAINDICACOES

O Psoroptes ovis € um parasita extremamente contagioso. Para garantir o controlo completo, devera
ser tido grande cuidado para evitar reinfestacdes, uma vez que os acaros podem ser viaveis até 15 dias
fora dos ovinos. E importante que todos os ovinos que tenham estado em contacto com ovinos
infestados sejam tratados. O contacto entre os animais tratados e os de rebanhos infestados nédo
tratados deve ser evitado pelo menos até sete dias apds o tratamento. Nos ovinos, o tratamento da
sarna psordptica (sarna de ovinos), com uma injecdo ndo é recomendado porque, embora haja
melhoria clinica visivel, a eliminacao de todos os &caros pode ndo ocorrer.

N&o administrar por via intramuscular ou intravenosa.

O medicamento veterinario é especificamente administrado nas espécies alvo. Nao deverd ser
administrado em outras espécies, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas graves, incluindo
casos fatais em caes.

N&o administrar no caso de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Observou-se, nalguns bovinos e ovinos, um mal-estar transitorio, apds a administracéo subcutanea do
medicamento veterinario.

Observou-se uma baixa incidéncia de inflamacéo do tecido conjuntivo, no local de inoculagéo, em
bovinos.

Estas reacOes desapareceram, sem nenhum tratamento.

N&o foram reportadas reacBes adversas atribuidas ao tratamento, em suinos, nas duas semanas
seguintes (periodo de observacdo) a administracdo de 300 pg/Kg de ivermectina.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinério ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, suinos e ovinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar unicamente por via subcutanea.
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Bovinos

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 pg/Kg peso corporal (equivalente a 1 ml/50 Kg
peso corporal).

Devera ser injetada via subcutdnea, em frente ou atrds da espddua usando uma técnica assética.
Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de 16 gauge x 15 a 20 mm de comprimento. Utilizar
equipamento estéril.

Ovinos

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 pug/Kg peso corporal (equivalente a 1 ml/50 Kg
peso corporal).

Cada ml contém 10 mg de ivermectina suficiente para tratar um ovino de 50 Kg peso corporal.

Devera ser injetada debaixo da pele atras da espadua.

Suinos
A dose recomendada é de 300 pg ivermectina por Kg peso corporal administrada apenas por via
subcutanea no pescogo do animal.

Cada ml contém 10 mg de ivermectina suficiente para tratar suinos com 33 Kg de peso corporal.

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado com a maior precisao
possivel; a precisdo do aparelho de doseamento devera ser verificada.

Se 0s animais forem para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, eles devem ser
agrupados de acordo com 0s seus pesos vivos e administrada a dose correspondente, para evitar sub
ou sobredosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Bovinos

Devera ser injetada via subcutdnea, em frente ou atrds da espddua usando uma técnica assética.
Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de 16 gauge x 15 a 20 mm de comprimento. Utilizar
equipamento estéril.

Ovinos
Devera ser injetada abaixo da pele atras da espadua.

Para assegurar uma dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado com a maior precisao
possivel; a precisdo do aparelho de doseamento devera ser verificada.

Se o0s animais forem para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, eles devem ser
agrupados de acordo com 0s seus pesos vivos e administrada a dose correspondente, para evitar sub
ou sobredosagem.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 49 dias

Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

N&o administrar a fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 28 dias que antecedem o
parto.

Ovinos:
Carne e visceras: 22 dias
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Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos:

Carne e visceras: 14 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

N&o administrar o medicamento veterinario apos a data de validade especificada na caixa e no rotulo
do frasco ap6s VAL. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Bovinos:

Dividir as doses superiores a 10 ml entre dois locais de administracdo, para reduzir o desconforto
ocasional ou alguma reagdo no local de inje¢do. Outros locais de injecdo podem ser utilizados para
outros tratamentos parenterais.

Como em outros medicamentos larvicidas, a destrui¢do pela ivermectina, das larvas de Hypoderma,
no periodo em que estas se encontram em zonas vitais, podera causar reagdes adversas nos
hospedeiros.

Ao matar a Hypoderma lineatum, quando se encontra no tecido periesofagico, pode causar salivagdo e
timpanismo.

Ao matar a Hypoderma bovis, quando se encontra no canal vertebral, pode causar paralisia.

Os bovinos devem ser tratados um pouco antes ou apos os estadios das infestaces por Hypoderma.
O médico veterinario é a Unica pessoa autorizada a determinar o0 momento correto da administracao do
medicamento veterindrio.

Ovinos:
Em ovinos com muita 14, deve ter-se a certeza de que a agulha ultrapassou a 1& e a pele, antes de
injetar.

Suinos:

A precisdo na dosagem é importante em leitdes, especialmente aqueles com um peso inferior a 16 Kg,
e para os quais esta indicada uma dose inferior a 0,5 ml.

E recomendado o uso de seringas com divisdes de 0,1 ml.

Deverd haver cuidado para evitar as seguintes praticas uma vez que estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem levar a uma ineficacia da terapéutica:

- Administracdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.

- Subdosagem que pode ser devido a subestimativa do peso corporal, m& administragdo do
medicamento veterindrio, ou falta de calibracdo do aparelho de doseamento (se existir).
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Os casos clinicos de suspeita de resisténcia aos anti-helminticos devem ser investigados através de
testes apropriados (ex: Teste de Reducdo de contagem fecal de ovos). Onde os resultados do teste
sugerirem fortemente resisténcia a um anti-helmintico particular, devera ser administrado um anti-
helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e com um modo de acdo diferente.

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais:

A administracdo frequente e repetida da ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante que
seja administrada a dose correta para minimizar o risco de resisténcias.

Este medicamento veterinario ndo é para administra¢do intravenosa ou intramuscular.

E recomendada a vacinacio adequada contra infeces por clostrideos em ovinos.

Usar uma agulha e seringa estéreis e limpar a zona de aplicacdo para reduzir o risco de infecGes.

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

Evitar o contacto com a pele e 0s olhos. No caso de contacto, lavar imediatamente com agua a zona
exposta.

Lavar as méos ap06s administracao.

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

No caso de autoinjecgéo, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o
rotulo ao médico.

Qutras precaucdes

A ivermectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e insetos copréfagos. Os animais tratados
ndo devem ter acesso direto as lagoas, ribeiras e fossas durante 14 dias apds o tratamento. Os efeitos a
longo prazo nos insetos copréfagos causados pelo uso repetido ou continuo ndo podem ser excluidos.
Assim, os tratamentos repetidos num pasto dentro de uma temporada apenas devem ocorrer sobre
aconselhamento do médico veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
Estudos realizados em laboratorio ndo revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos ou embriotdxicos
na dose recomendada.

Bovinos

Estudos de reproducéo, em vacas gestantes, administrando doses repetidas de 400 pg/Kg (duas vezes
a dose recomendada), ndo revelaram quaisquer efeitos nas vacas ou nos seus vitelos.

A fertilidade dos machos reprodutores nédo é afetada adversamente pelo tratamento.

Ovinos
Estudos de reproducdo, em ovelhas gestantes, administrando doses repetidas de 400 pg/Kg (duas
vezes a dose recomendada), ndo revelaram quaisquer efeitos nas ovelhas ou nos seus borregos.

Suinos

Estudos de reproducéo, em porcas gestantes, administrando doses repetidas de 600 pg/Kg (duas vezes
a dose recomendada), ndo revelaram quaisquer efeitos nas porcas ou nos seus leitdes.

A fertilidade dos machos reprodutores nédo é afetada adversamente pelo tratamento.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Em ovinos é fortemente recomendado uma vacinagao adequada contra a clostridiose.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
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Bovinos
Uma dose Unica de 4,0 mg de ivermectina/Kg administrada subcutaneamente (20 vezes a dose
recomendada) a bovinos provocou ataxia e depressao.

Ovinos
Doses até 4 mg de ivermectina por Kg (20 vezes a dose recomendada), administradas via subcutanea,
provocaram ataxia e depressao.

Suinos

Uma dose de 30 mg de ivermectina por Kg (100 vezes a dose recomendada de 0,3 mg por Kg)
administrada via subcutdnea em suinos, provocou letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores
intermitentes, dificuldade em respirar e decubito lateral.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E ORGANISMOS AQUATICOS.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2020
15. OUTRAS INFORMAQOES

Caixa com 1 frasco de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 500 ml.
Caixa com 6 frascos de 50 ml.
Caixa com 10 frascos de 50 ml.
Caixa com 12 frascos de 50 ml.
Caixa com 6 frascos de 100 ml.
Caixa com 10 frascos de 100 ml.
Caixa com 12 frascos de 100 ml.
Caixa com 6 frascos de 500 ml.
Caixa com 10 frascos de 500 ml.
Caixa com 12 frascos de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagfes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

Apds a primeira abertura, a data em que qualquer medicamento veterinario remanescente devera ser
eliminado deve ser anotado de acordo com o prazo de validade em uso especificado neste folheto
informativo.
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Medicamento veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria
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