Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Chanimec Plus Solucéo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

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

Solucdo injetavel.
Solugéo ndo aquosa, incolor a amarelo palido.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies alvo:

Em bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes:
Para o tratamento de infestacfes mistas das seguintes espécies de parasitas:

Nematodos gastrintestinais (adultos e estadios larvares L4):
Ostertagia spp (incluindo estadios larvares inibidos)
Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (somente adultos)
Nematodirus helvetianus (somente adultos)
Nematodirus spathiger (somente adultos)

Toxocara vitulorum

Trichuris spp (somente adultos)

Parasitas pulmonares (adultos e estadios larvares L4):
Dictyocaulus viviparus
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Fasciolas (adultas):
Fasciola hepatica

Parasitas oculares (adulto):
Thelazia spp

Larvas de muscideos (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis
Sarcoptes scabiei var bovis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus.

O medicamento veterinario pode também ser administrado para ajudar no controlo dos piolhos
mastigadores (Damalinia bovis) e acaros da sarna Chorioptes bovis, mas a eliminagdo completa
podera ndo ocorrer.

Atividade Persistente

Quando os bovinos tém de pastar no pasto contaminado com larvas infestantes de neméatodos de
bovinos, a administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada pode controlar a re-
infestacdo com Haemonchus placei e Cooperia spp, adquirida pelo menos até 14 dias ap6s o
tratamento, Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum adquirida pelo menos até 21 dias apds
o0 tratamento e Dictyocaulus viviparus adquirida pelo menos até 28 dias apés o tratamento.

4.3. Contraindicacdes

N&o administrar por via intramuscular ou intravenosa. Este medicamento veterinario apenas esta
autorizado para bovinos. Nao administrar a outras espécies, uma vez que reacdes adversas graves,
incluindo mortes em cées, podem ocorrer (especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e ragas
relacionadas e cruzadas). Ndo administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as substancias
ativas ou algum excipiente.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem tomar-se precaucdes para evitar as praticas abaixo descritas, uma vez que aumentam o risco de

desenvolvimento de resisténcias e podem mesmo conduzir a uma terapéutica ineficaz:

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

e Subdosagem, a qual pode ser devida a subvalorizacdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario ou falta de calibragcdo do aparelho de dosagem (se existir).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados utilizando testes
apropriados (ex.: Teste da contagem de reducdo de ovos fecais). Quando o resultado do teste sugere
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forte resisténcia a um determinado anti-helminta, devera ser utilizado um anti-helminta pertencente a
outra classe farmacoldgica e com outro modo de acéo.

Foi relatada resisténcia a ivermectina das espécies Ostertagia ostertagi e Cooperia em bovinos dentro
da UE. Assim, a administragdo do medicamento veterindrio deverd ser baseada na informacao
epidemiologica local (regional, exploracdo) acerca da sensibilidade destas espécies de helmintas e nas
recomendacdes de como limitar a futura selecdo de resisténcias aos anti-helmintas.

4.5. Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Desconhecidas.
Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano. Limpar o septo com
zaragatoa antes de retirar cada dose.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

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

Lavar as maos depois de administrar.

Deve ser evitado o contacto direto com a pele. Tomar precaucfes de forma a evitar a auto-injeccao; o
medicamento veterinario pode causar irritacdo local e/ou dor no local de injecdo. No caso de auto-
injeccdo, procurar ajuda médica e mostrar o rotulo ao médico.

No caso de contacto acidental com a pele, lavar a area afectada imediatamente com agua e sabdo. Se
ocorrer exposicao acidental dos olhos, lavar abundantemente com agua.

Outras Precaugbes

O medicamento veterinario é muito téxico para 0s organismos aquaticos e insetos copréfilos. Os
animais tratados ndo devem ter acesso directo a lagoas, rios ou valas durante 14 dias ap6s o
tratamento. Os efeitos a longo prazo em insetos coprofilos causados pela administragdo continua ou
repetida ndo podem ser excluidos. Assim um tratamento repetido a animais numa pastagem com um
medicamento veterinario contendo ivermectina durante uma estacdo deve ser apenas dado na auséncia
de tratamentos alternativos ou na abordagem de manter os animais/rebanho de salde, como
recomendado pelo veterinario.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia das reagdes adversas define-se utilizando o seguinte esquema:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentam reacdo (6es) adversa (s) durante um tratamento).
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados).

- Incomum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados).

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados).

- Muito raro (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo casos isolados).

Em casos muito raros foi observado em alguns animais um desconforto transitério apds a
administracdo subcutanea.

Em casos muito raros podem ocorrer ligeiras tumefacdes no local da injecdo. Estas reacdes resolvem-
se ao longo do tempo sem tratamento.
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4.7. Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos em qualquer fase de lactacdo ou gestacéo,
desde que o leite ndo se destine ao consumo humano. O medicamento veterinario ndo afetara a
fertilidade das vacas nem dos bois e pode ser administrado em qualquer idade dos animais incluindo
vitelos jovens.

4.8. Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo:
Né&o estdo descritas interacdes com outros medicamentos veterinarios.
4.9. Posologia e via de administracgéo

Dosagem e duracdo do tratamento:

O medicamento deve ser administrado na dose recomendada de 1 ml/50 Kg peso corporal (equivalente
a 200 pg de ivermectina e 2 mg de clorsulon por Kg peso corporal).

Método de administragao:

O medicamento veterinario deve ser apenas administrado por injecdo subcuténea na prega da pele a
frente ou atras da escapula. Dividir as doses superiores a 10 ml por dois locais de injecéo.

E recomendada uma agulha estéril de calibre 17 e % G (15 — 20 mm).

Quando se utiliza a embalagem de 500 ml usar apenas o0 equipamento de seringa automatica. Para a
embalagem de 50 ml é recomendada a utilizagdo da seringa multidoses.

Quando a temperatura do medicamento veterinario estiver abaixo de 5°C pode ocorrer dificuldade na
administracdo, devido ao aumento da viscosidade. Aquecer o medicamento veterinario e o
equipamento de injecdo a cerca de 15°C aumentara a facilidade do medicamento veterinario ser
injetado. Devem ser utilizados outros locais de injecdo para outros medicamentos veterinarios
parenterais.

O periodo de tratamento deve ser baseado em factores epidemioldgicos e deve ser adaptado a cada
exploracdo individualmente. O programa de dosagem deve ser estabelecido pelo médico veterinario.
Para assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo exatamente quanto possivel, e
a exatiddo da dose deve ser verificada. Se os animais vdo ser tratados coletivamente em vez de
individualmente, para evitar sobre ou subdosagem, estes devem ser agrupados de acordo com 0s seus
pesos corporais e doseados de acordo com 0s mesmos.

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

A administracdo de 5 ml por 50 Kg peso corporal (5 x a dose recomendada) resultou em lesdes no
local de injecdo (incluindo tumefacdo, sensibilidade, edema e inflamacéo).

N&o séo esperadas nenhumas outras reacGes adversas.

4.11. Intervalo (s) de seguranca

Intervalo de Seguranca: Carne e visceras: 66 dias.
N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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Codigo ATCvet: QP54AA51.
Grupo Farmacoterapéutico: Endectocidas, lactonas macrociclicas, avermectinas, combinagdes
ivermectina.

5.1 Propriedades farmacodindmicas
Ivermectina

A ivermectina € um endectocida pertencente a classe das lactonas macrociclicas, e apresentando um
modo de ac¢do Unico. Os compostos desta classe ligam-se seletivamente e com uma afinidade muito
elevada aos canais de ides de cloro com terminais glutamato, que existem nas células nervosas e nos
musculos dos invertebrados. Isto leva a um aumento de permeabilidade da membrana celular aos ides
de cloro, com hiperpolarizacao das células nervosas e dos musculos, 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 seguranga para 0s compostos desta classe € atribuivel aos seguintes factos: os mamiferos
ndo tém canais de cloro com terminais glutamato, as lactonas macrociclicas tém uma baixa afinidade
para os outros terminais ligantes dos canais de cloro dos mamiferos e as lactonas macrociclicas nao
atravessam facilmente a barreira hemato-encefalica.

Clorsulon

O clorsulon é uma sulfonamida.

O clorsulon é rapidamente absorvido na circulacdo sanguinea. Eritrocitos ligados a substancia ativa
assim como plasma séo ingeridos pela Fasciola spp. A Fasciola spp adulta é morta pelo clorsulon pela
inibicdo de enzimas implicadas na via glicolitica, que é a sua primeira fonte de energia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s administracdo de 2 mg de clorsulon e 0,2 mg de ivermectina por Kg peso corporal, as
concentragdes maximas de ivermectina (Cmax: 65,80 ng/ml) encontraram-se 1-2 dias apés o
tratamento e as concentragcfes maximas de clorsulon (Cmax: 2.58 pg/ml) foram encontradas
aproximadamente 8 horas apds o tratamento. O tempo de semi-vida terminal para as duas substancias
activas foi determinado como de seguida: Ivermectina aproximadamente 3,79 dias e Clorsulon
aproximadamente 3,58 dias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol Formol

Propilenoglicol

EDTA disddico

N-propilo galato

Acido Tiodipropionico
Monoetanolamina (para ajuste de pH)
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6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Manter a embalagem na caixa para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Material de embalagem: Polietileno de alta densidade.

Fecho da embalagem: Fecho cinzento de borracha de bromobutil siliconizado.
Volume da embalagem: 50, 250 ou 500 ml.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou dos seus
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA.

N&o contaminar &guas superficiais ou valas com o medicamento veterinario ou recipiente usado.
Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou material remanescente deve ser eliminado de
acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Co. Galway

IRLANDA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
362/01/11RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25 de julho de 2011. Data da renovacéo: 6 de dezembro de 2016.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2018
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢do Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2018
Pagina 7 de 21



REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d
POR'I‘UGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

A. ROTULAGEM
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
(CAIXA CARTAO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanimec Plus Solucéo injetavel para bovinos
MVG

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ivermectina 10 mg/ml e Clorsulon 100 mg/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, TAMANHO DA EMBALAGEM

Frasco de 50, 250 ou 500 ml.

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGAO (OES)

O medicamento veterinario encontra-se indicado no tratamento de infestagcbes mistas de fasciolas,
nematodos gastrointestinais, parasitas pulmonares, parasitas oculares, larvas de muscideos, acaros da
sarna e piolhos sugadores em bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes.

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

7. METODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Dosagem: 1ml por 50kg de peso corporal (baseado na dose recomendada de 200 pg de ivermectina e 2
mg de clorsulon por Kg de peso corporal).

Por exemplo:

Peso corporal Dose Volume Doses Doses Doses

(kg) (ml) por frasco por frasco por frasco
50ml 250ml 500ml

Até 50 1 50 250 500

51-100 2 25 125 250

101-150 3 16 83 166

151-200 4 12 62 125

201-250 5 10 50 100

251-300 6 8 41 83
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Para pesos corporais superiores a 300 Kg, administrar 1 ml por 50 Kg de peso corporal.
Administracdo: Administrar APENAS POR VIA SUBCUTANEA atras da escapula. Dividir doses
superiores a 10 ml entre 2 locais de injecéo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de Seguranca: Carne e visceras: 66 dias.
Né&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

10. DATA VALIDADE

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

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter a embalagem na caixa para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINA~RIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERIN{&RIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS A DISPENSA E UTILIZACAO, se aplicavel

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Co. Galway
Irlanda
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@ REPOBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d 9 a V
d

Representante em Portugal:
ZOOPAN - Produtos Pecudrios, S.A.
Rua da Liberdade, 77

2050-023 Aveiras de Baixo

‘ 16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

362/01/11RFVPT

| 17.  LOTE NUMERO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanimec Plus Solucéo injetavel para bovinos
MVG

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ivermectina 10 mg/ml e Clorsulon 100 mg/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, TAMANHO DA EMBALAGEM

50 ml
250 ml
500 ml.

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGAO (OES)

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

| 7. METODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Administragéo por via subcuténea.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de Seguranga: Carne e visceras: 66 dias.
N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Leia o folheto informativo antes de utilizar.
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10. DATA VALIDADE

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter a embalagem na caixa para proteger da luz.

12. PRECAUQ@ES ESPECIAIS PARA A ELIMINAC}AO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS

Leia o folheto informativo antes de utilizar.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERIN:&RIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS A DISPENSA E UTILIZACAO, se aplicavel

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Co. Galway
Irlanda

16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

362/01/11RFVPT

17. LOTE NUMERO

Lote
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Chanimec Plus Solucéo injetavel para bovinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DE LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado E Do Titular Da Autorizacdo De Fabrico Responsavel

Pela Libertacdo De Lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Co. Galway

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanimec Plus Solucéo injetavel para bovinos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml de solugdo ndo aquosa, incolor a amarelo palido contém:

Substancias ativas: lvermectina 10mg/ml

Clorsulon 100mg/mi

4, INDICACAO (OES)

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infestacBes mistas de fasciolas, nematodos

gastrointestinais, parasitas pulmonares, parasitas oculares, larvas de muscideos, acaros da sarna e
piolhos sugadores, em bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes, das seguintes espécies:

PARASITA Adulto L4 Inibida L4
Nematodos gastrointestinais:

Ostertagia lyrata . .
Ostertagia ostertagi . . .
Cooperia oncophora . .
Cooperia pectinata . .
Cooperia punctata . .
Haemonchus placei . .
Trichostrongylus axei . .
Trichostrongylus colubriformis . .
Bunostomum phlebotomum . .
Oesophagostomum radiatum . .
Strongyloides papillosus .

Nematodirus helvetianus .
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Nematodirus spathiger .
Toxocara vitulorum . .
Trichuris spp. .

Parasitas pulmonares:

Dictyocaulus viviparus . .
Fasciolas:
Fasciola hepatica .

Parasitas oculares:

Thelazia spp. .

Adultos Imaturos
Larvas de muscideos:
Hypoderma bovis .

H. lineatum .

Acaros da sarna:
Psoroptes bovis . .

Sarcoptes scabiei var. bovis . .

Piolhos sugadores:

Linognathus vituli . .
Haematopinus eurysternus . .
Solenopotes capillatus . .

O medicamento veterinario pode também ser administrado para ajudar no controlo dos piolhos
mastigadores (Damalinia bovis) e &caros da sarna Chorioptes bovis, mas a eliminagdo completa
podera ndo ocorrer.

Atividade Persistente

Quando os bovinos tém de pastar no pasto contaminado com larvas infestantes de nematodos de
bovinos, a administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada de 1 ml para 50 Kg de
peso corporal pode controlar a re-infestacdo dos seguintes nematodos durante o periodo de tempo
mencionado:
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PARASITA N.° DE DIAS APOS O TRATAMENTO
Haemonchus placei 14
Parasita do intestino delgado — Cooperia spp. 14
Parasita estomacal — Ostertagia ostertagi 21
Parasita nodular — Oesophagostomum radiatum 21
Parasita pulmonar — Dictyocaulus viviparus 28

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar por via intramuscular ou intravenosa. Este medicamento veterinario apenas esta
autorizado para bovinos. N&do administrar a outras espécies, uma vez que sérias reagdes adversas,
incluindo mortes em cées, podem ocorrer (especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e ragas
relacionadas e cruzadas). Ndo administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as substancias
ativas ou algum excipiente.

6. REAGCOES ADVERSAS

Em casos muito raros foi observado em alguns animais um desconforto transitério seguido da
administracdo subcutanea.

Em casos muito raros podem ocorrer ligeiras tumefacdes no local da injecdo. Estas reacGes resolvem-
se ao longo do tempo sem tratamento.

A frequéncia das reagdes adversas define-se utilizando o seguinte esquema:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentam reacdo (0es) adversa (s) durante um tratamento).
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais).

- Incomum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais).

- Raro (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais).

- Muito raro (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo casos isolados).

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

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

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcuténea a dose recomendada de
200 pg de ivermectina e 2 mg de clorsulon por kg de peso corporal.

Cada ml contém 10 mg de ivermectina e 100 mg de clorsuron, suficientes para tratar 50 kg peso
corporal. Utilize o seguinte esquema de dosagem:

Peso corporal Dose Volume Doses Doses Doses

(kg) (ml) por frasco por frasco por frasco
50ml 250ml 500ml

Até 50 1 50 250 500

51-100 2 25 125 250

101-150 3 16 83 166

151-200 4 12 62 125
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201-250
251-300

5 10 50 100
6 8 41 83
Para pesos corporais superiores a 300 Kg, administrar 1 ml por 50 Kg de peso corporal.

ADMINISTRACAO:

O medicamento veterinario deve ser administrado APENAS POR INJECAO SUBCUTANEA.
Administrar na prega da pele atras da escapula. E recomendada uma agulha estéril de 17 e % G (15 —
20 mm).

Quando se utiliza a embalagem de 500 ml usar apenas o equipamento de seringa automatica. Para a
embalagem de 50 ml é recomendada a utilizacdo da seringa multidoses.

O periodo de tratamento deve ser baseado em fatores epidemioldgicos e deve ser adaptado a cada
exploragdo individualmente. O programa de dosagem deve ser estabelecido pelo médico veterinario.
Para assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo exactamente quanto possivel,
e a exatiddo da dose deve ser verificada. Se os animais védo ser tratados coletivamente em vez de
individualmente, para evitar sobre ou subdosagem, estes devem ser agrupados de acordo com 0s seus
pesos corporais e doseados de acordo com 0s mesmos.

A administracdo a animais com pele molhada ou suja ndo é recomendada. Se estiver a usar uma
seringa hipodérmica, use uma agulha de extragdo para retirar 0 medicamento veterinario da
embalagem.

Quando a temperatura do medicamento veterinario estiver abaixo de 5°C, pode ocorrer dificuldade na
administracdo devido ao aumento da viscosidade. Aquecer o medicamento veterindrio e o
equipamento de injecdo a cerca de 15°C aumentard a facilidade do medicamento veterinario ser
injetado.

Devem ser utilizados outros locais de inje¢do para outros medicamentos veterinarios parenterais.

Este medicamento veterinario ndo é para injecdo intravenosa ou intramuscular.

MODO DE ACAO:

A ivermectina paralisa e no final mata neméatodos, aracnideos e insetos, incluindo larvas de muscideos,
através do seu efeito no sistema nervoso destes parasitas. Em doses terapéuticas, a ivermectina nao
tem efeitos adversos em bovinos uma vez que ndo penetra no seu sistema nervoso central. A
ivermectina pertence a classe das avermectinas dos endectocidas anti-helminticos. O modo de acéo
exibido pelas avermectinas é (nico para esta classe de agentes anti-parasitarios.

O clorsulon atua por interrupcdo da atividade metabdlica das fasciolas e inibindo as enzimas essenciais
para a sua producao de energia.

9. CUIDADOS PARA UMA ADMINISTRACAO CORRETA

INSTRUCOES PARA ADMINISTRACAO COM EQUIPAMENTO DE INJEGAO AUTOMATICA:

e Desinfetar todas as agulhas e seringas antes de usar e ferver em &gua limpa durante 15-20
minutos.

e Agulhas esterilizadas devem ser armazenadas em solucdo anti-séptica antes de utilizar e
mudadas frequentemente quando injetadas em bovinos.

e A utilizacdo de uma agulha de extracdo é recomendada. Manusear cuidadosamente para evitar
a contaminagéo.

e Conectar firmemente o tubo pléastico com a seringa doseadora. Usar um adaptador se
necessario.
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e Remover a cépsula do frasco e desinfetar a tampa de borracha com &lcool ou outro
desinfetante quimico adequado. Segurar o frasco na posi¢do vertical e inserir a agulha no
centro da tampa de borracha. Segurar firmemente com a rolha anexada ao tubo.

e Pendurar a garrafa na posicdo invertida confortavelmente a partir do pesco¢o, ombro ou
cintura.

e Suavemente premir o injetor. O equipamento encontra-se pronto a utilizar.

e ApO6s administragdo, remover o sistema de extragdo e esguichar todo o aparelho com agua
limpa antes de armazenar.

e Armazenar o frasco parcialmente utilizado dentro da caixa de cartdo e protegido da luz. Nao
reutilizar frascos vazios.

e Se 0 tubo de conexao for utilizado uma segunda vez, este deve ser também fervido durante 15-
20 minutos antes da utilizagdo juntamente com a seringa e as agulhas.

10. INTERVALO SEGURANCA

Intervalo de Seguranga: Carne e visceras: 66 dias.
N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o administrar o medicamento veterinario apds a validade constante no rotulo e caixa apos “VAL”.
A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 28 dias.

Manter a embalagem na caixa para proteger da luz.

Apenas para tratamento de animais.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS

Apbs a extracdo da primeira dose, administrar 0 remanescente no prazo de 28 dias. Eliminar o
remanescente ndo utilizado. Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante
antimicrobiano. Limpar o septo com zaragatoa antes de retirar cada dose. Caso ocorra qualquer
crescimento ou alteragdo de cor, 0 medicamento veterinario deve ser eliminado.

Foi relatada resisténcia a ivermectina das espécies Ostertagia ostertagi e Cooperia em bovinos dentro
da UE. Assim, a administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada na informacéo local
(regional, exploragdo) acerca da sensibilidade destas espécies de helmintas e nas recomendacfes de
como limitar a futura selecdo de resisténcias aos anti-helmintas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

N&o comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario. Deve ser evitado o
contacto directo com a pele. Lavar as mdos depois de administrar.

Tomar precaugfes de forma a evitar a auto-injec¢do; 0 medicamento veterinério pode causar irritagdo
local e/ou dor no local de injecdo. No caso de auto-injec¢do, procurar ajuda médica e mostrar este
folheto informativo ao médico.

No caso de contacto acidental com a pele, lavar a &rea afectada imediatamente com &gua e sabdo. Se
ocorrer exposicao acidental aos olhos, lavar abundantemente com agua.

O periodo de tratamento deve ser baseado em factores epidemioldgicos e deve ser adaptado a cada
exploracdo individualmente. O programa de dosagem deve ser estabelecido pelo médico veterinério.
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Devem tomar-se precaucdes para evitar as praticas abaixo descritas, uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem mesmo conduzir a uma terapéutica ineficaz:
- Administracdo frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um extenso
periodo de tempo;
- Subdosagem, a qual pode ser devida a subvalorizacdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario ou falta de calibracdo do aparelho de dosagem (se existir).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados utilizando testes
apropriados (ex.: Teste da contagem de reducdo de ovos fecais). Quando o resultado do teste sugere
forte resisténcia a um determinado anti-helminta, devera ser utilizado um anti-helminta pertencente a
outra classe farmacoldgica e com outro modo de acéo.

Para evitar reacdes secundarias devido a morte da larva Hypoderma no es6fago ou coluna vertebral, é
recomendado administrar o0 medicamento veterinario no final do periodo de atividade da mosca e antes
de a larva chegar aos seus locais de descanso: procurar um médico veterindrio para 0 momento
adequado de tratamento.

O medicamento veterinario é muito toxico para 0s organismos aquaticos e insectos coproéfilos. Os
animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagoas, rios ou valas durante 14 dias ap6s o tratamento.
Os efeitos a longo prazo em insetos coprdéfilos causados pela administragdo continua ou repetida ndo
podem ser excluidos. Assim a repeticdo de tratamentos durante uma temporada numa mesma
pastagem deve apenas realizar-se na auséncia de tratamentos ou métodos alternativos para manter a
salde do animal/rebanho, sob vigilancia do médico-veterinario.

As avermectinas podem néo ser bem toleradas em espécies ndo-alvo. Casos de intolerancia resultando
em morte foram relatadas em cées, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e racas
relacionadas e cruzadas e também em tartarugas.

Dividir as doses superiores a 10 ml em diferentes locais de injego e usar diferentes locais de inje¢do
para outros medicamentos parenterais.

Limpar o septo antes da extracdo de cada dose. Evitar a contaminacdo durante a administrag&o.

Quando se utiliza a embalagem de 250 ml e 500 ml usar apenas o0 equipamento de seringa automatica.
Para a embalagem de 50 ml é recomendada a utilizacdo da seringa multidoses.

O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos de carne em qualquer fase de lactacdo ou
gestacdo, desde que o leite ndo se destine ao consumo humano. O medicamento veterinario nao afetara
a fertilidade das fémeas nem dos machos e pode ser administrado em qualquer idade dos animais
incluindo vitelos jovens.

Né&o foram identificadas interagdes com outros medicamentos.

A administracdo de 5 ml por 50 Kg peso corporal (5 x a dose recomendada) pode provocar lesdes no
local de injecdo (incluindo tumefaccéo, sensibilidade, edema e inflamacao).

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA.

N&o contaminar &guas superficiais ou rios com o medicamento veterindrio ou recipiente usado.
Qualquer medicamento veterindrio ndo utilizado ou material remanescente deve ser eliminado de
acordo com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2018
15. OUTRA INFORMAC;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
50, 250 e 500 ml.
Poder&o néo ser comercializadas todas as apresentacdes.

Representante em Portugal:
ZOOPAN - Produtos Pecudrios, S.A.
Rua da Liberdade, 77

2050-023 Aveiras de Baixo
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