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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Topimec Plus 10/100 mg/ml Solucéo injetavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solucédo contém:

Substancias ativas:

Ivermectina 10 mg

Clorsulon 100 mg

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes
Glicerol formol
Propilenoglicol

Monoetanolamina (para ajuste de pH)

Solugdo estéril ndo aquosa, incolor a amarelo-claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infestagdes mistas por Fasciola hepatica
adulta e neméatodos gastrointestinais, pulmonares, oculares e/ou acaros e piolhos, em bovinos de carne
e de leite ndo lactantes.

Nematodos gastrintestinais (adultos e estadios larvares L4):
Ostertagia ostertagi (incluindo estadios larvares inibidos)
O. lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostamum radiatum

Strongyloides papillosus (adultos)

Nematodirus spathiger (adultos)

Nematodirus helvetianus (adultos)

Trichuris spp (adultos)

Parasitas pulmonares (adultos e estadios larvares L4):
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Dictyocaulus viviparus

Fasciola hepética (adultas):
Fasciola hepatica

Nematodos oculares (adultos):
Thelazia spp

Larvas de muscideos (estadios parasitarios)
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 como ajuda no tratamento de piolhos
mastigadores (Damalinia bovis) e dos acaros da sarna Chorioptes bovis mas pode ndo ocorrer a sua
eliminacdo completa.

Atividade persistente

O medicamento veterinario administrado na dose recomendada de 1 ml / 50 Kg de peso corporal
controla as re-infecBes por Haemonchus placei, Cooperia spp. e Trichostrongylus axei até 14 dias
apos o tratamento, Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum até 21 dias ap6s o tratamento e
Dictyocaulus viviparus até 28 dias ap6s o tratamento.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar este medicamento veterinario por via intramuscular ou intravenosa.

O medicamento veterinario é de pequeno volume, e encontra-se apenas autorizado em bovinos. Ndo
administrar a outras espécies animais pois podem ocorrer reacdes adversas graves, incluindo morte em
cdes (principalmente em Collies, Old English Sheepdogs e racas relacionadas ou cruzadas).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Devem tomar-se precaucdes para evitar as seguintes praticas pois estas podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:

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

0 Subdosificar, que pode dever-se & subestimacéo do peso corporal, m& administracdo do
medicamento veterindrio, ou falta de calibracdo do mecanismo de dosificacéo (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigacéo
usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando 0s
resultados dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser
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administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de
acdo diferente.
A resisténcia a ivermectina tem sido reportada em espécies de Ostertagia ostertagi e Cooperia em
bovinos na Europa. Assim, a administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em dados
epidemioldgicos locais (regionais, exploracao) sobre a sensibilidade destas espécies de helmintes e
recomendacdes sobre como limitar a resisténcia a anti-helminticos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes
de cada administragé&o.

Para evitar reagdes secundarias devido & morte das larvas de Hypoderma no es6fago ou na medula
espinhal, recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade
das moscas e antes das larvas atingirem os seus locais de repouso: consultar o médico veterinario para
determinar o melhor periodo para o tratamento.

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

N&o fumar, beber ou comer enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario. Evitar o contacto direto com a pele.
Tomar precaucdes para evitar a autoinjeccao: este medicamento veterinario pode provocar irritagdo
local e/ou dor no local da injecdo. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario é muito toxico para os organismos aquaticos e insetos coprofilos. Os
bovinos tratados ndo devem ter contacto com cursos de agua, lagos, rios, ribeiros durante 14 dias ap6s
o tratamento. Os efeitos a longo prazo nos insetos coprofilos provocados por administragdo continua
ou repetida ndo podem ser excluidos. Como tal, os tratamentos repetidos numa pastagem s6 devem ser
administrados apds aconselhamento médico-veterinario.

3.6 Eventos adversos

Espécies-alvo: Bovinos

: * —
Muito raras Inchaco no local de injecdo

] o *Dor transitoria no local de injecéo
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):

*Estas reacOes desapareceram sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
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Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.
Pode ser administrado em animais reprodutores.

3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo subcutanea.

Posologia e duracéo do tratamento
Administrar uma dose Unica de 1 ml por 50 Kg de peso corporal, equivalente a 200 ug de ivermectina
e 2 mg de clorsulon por Kg de peso corporal.

Modo de administracéo
O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcutanea, por baixo da pele em
frente ou atras da escapula.

Dividir as doses superiores a 10 ml por dois locais de injecdo. E recomendado o uso de uma agulha
estéril de 17 gauge e de % polegada (15-20 mm). Renovar a agulha a cada 10-12 animais ou antes se
necessario.

Devem ser usados locais de injecao diferentes se for necessaria a administracdo concomitante de
outros medicamentos parentéricos. Quando for usada a embalagem de 500 ml, utilizar apenas seringas
automaticas. Para as embalagens de 50 ml, recomenda-se 0 uso de uma seringa multidose.

O periodo do tratamento deve ter como base os dados epidemioldgicos e tem de ser adaptado para
cada exploracdo. O médico veterinario devera estabelecer o programa de tratamento.

Determinar com a maior exatidao possivel o peso corporal, de maneira a garantir a administracdo da
dose correta. Deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem.

Se os animais forem tratados coletivamente, e ndo individualmente, de maneira a evitar subdosagem ou
sobredosagem devem ser agrupados de acordo com o seu peso e administrada a correspondente dose.

Se 0 medicamento veterinario estiver a uma temperatura inferior a 5°C, pode haver dificuldade na
administracdo devido ao aumento da sua viscosidade. Aquecer o medicamento veterinario e o
equipamento de administracdo até cerca de 15°C ird aumentar a facilidade com a qual o medicamento
veterinario é injetado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Uma dose de 25 ml por 50 kg de peso corporal (25 vezes a dose recomendada) pode resultar numa
lesdo no local de injecdo, incluindo necrose dos tecidos, edema, fibrose e inflamacdo. Nao foram
observadas quaisquer outras reacdes relacionadas com o medicamento veterinario.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
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Néo aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 66 dias

Leite: N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para
consumo humano.
N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo
humano no prazo de 60 dias antes da data prevista para o parto.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP54AA51
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina é um endectocida pertencente a classe das lactonas macrociclicas, tendo um modo de
acdo unico. Tem uma ampla e potente atividade antiparasitaria. Liga-se seletivamente e com elevada
afinidade aos canais de ies cloro glutamato-mediados que se encontram nas células nervosas e nos
musculos dos invertebrados. Este processo conduz ao aumento da permeabilidade da membrana
celular aos ides cloro com uma hiperpolarizacéo da célula nervosa ou muscular resultando em paralisia
e morte dos parasitas. Os compostos desta classe podem igualmente interagir com outros ligandos-
mediadores dos canais de cloro, tais como aqueles mediados pelo neurotransmissor &cido gama-
aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para 0s compostos desta classe é atribuivel ao facto de os mamiferos néo
possuirem canais cloro glutamato-mediados, as lactonas macrociclicas tém uma baixa afinidade para
outros canais cloro ligando-mediados dos mamiferos e ndo atravessam com facilidade a barreira
hemato-encefélica.

O Clorsulon é rapidamente absorvido para a corrente sanguinea. Liga-se aos eritrocitos e ao plasma que
sdo ingeridos pela fasciola. O Clorsulon inibe as enzimas glicoliticas da Fasciola hepatica, privando
assim a fasciola da sua fonte principal de energia metabélica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo subcutanea de 2 mg de clorsulon e 0,2 mg de ivermectina por Kg de peso
corporal, o perfil plasméatico demonstra uma absorcao lenta e constante de ivermectina obtendo-se um
pico de concentragdo plasméatica num tempo médio de 1,50 dias. Por outro lado, o clorsulon é
rapidamente absorvido com o pico de concentragdo plasmatica num tempo médio de 0,25 dias. O
tempo de semi-vida de eliminacdo das substancias ativas foi de 3,79 dias para a ivermectina e 3,58
dias para o clorsulon.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo requer condi¢Oes especiais de temperatura de armazenamento.
Mantenha o recipiente na embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Uma embalagem HDPE numa caixa de cart&o.

Embalagem: polietileno de elevada densidade

Modo de fecho: rolha de borracha bromobutilada cinzenta e siliconizada.
Cor: natural

Volume: 50 ml, 250 ml ou 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de gua, porque a ivermectina e o

clorsulon podem constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

360/01/11RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

25 de Julho de 2011

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

12/2022

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CARTONAGEM}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Topimec Plus 10/100 mg/ml Solucéo injetavel para Bovinos
MVG

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucédo contém:
Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50ml
250ml
500ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

5.  INDICAGOES

Para o tratamento de infestacfes mistas por Fasciola hepatica adulta e neméatodos gastrointestinais,

pulmonares, oculares e/ou acaros e piolhos, em bovinos de carne e de leite ndo lactantes.

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

ADMINISTRACAO SUBCUTANEA

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 66 dias

Néo é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo de 60 dias

antes da data prevista para o parto.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s primeira abertura, administrar até:

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

360/01/11RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

Representante local do titular da AIM:

Prodivet-ZN, S.A., Av. Infante D. Henrique n°® 333 H 3° piso Esc. 41, 1800-282 Lisboa, Portugal.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Topimec Plus 10/100 mg/ml Solucéo injetavel para Bovinos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucéo contém:
Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 66 dias

N&o é autorizada a administracéo a animais produtores de leite para consumo humano.

Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano no prazo de 60 dias
antes da data prevista para o parto.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Apos primeira abertura, administrar até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

9. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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1. Nome do medicamento veterinario

Topimec Plus 10/100 mg/ml Solucéo injetavel para Bovinos

2. Composicao
1 ml de solucédo contém:
Substancias ativas:

Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

Solug&o esteéril ndo aquosa, incolor a amarelo-claro.

3. Espécies-alvo
Bovinos

4. Indicacdes de utilizagéo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de infestacGes mistas por Fasciola
hepatica adultas e nematodos gastrintestinais, pulmonares, oculares e/ou acaros e piolhos, em bovinos

de carne e de leite ndo lactantes.

O medicamento veterinario trata:

PARASITA

Adulto

L4
Inibida

Nematodos gastrointestinais

Ostertagia ostertagi

+

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

R A T

Strongyloides papillosus

Nematodirus helvetianus

Nematodirus spathiger

Trichuris spp

R R A

PARASITA

Adulto

L4

L4
Inibida
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Parasitas pulmonares

Dictyocaulus viviparus | + | + |
Nematodos oculares

Thelazia spp. | + | |
PARASITA | Adulto | Imaturo
Fasciola hepética

Fasciola hepatica | + |

Larvas de muscideos

Hypoderma bovis +

H. lineatum +
Acaros da sarna

Psoroptes bovis + +
Sarcoptes scabiei var bovis + +
Piolhos sugadores

Linognathus vituli + +
Haematopinus eurysternus + +
Solenopotes capillatus + +

ACAO PROLONGADA
O medicamento veterinario administrado na dose recomendada de 1 ml por 50 Kg de peso corporal
controla uma re-infeg&o contra os seguintes neméatodos, pelo periodo indicado:

PARASITA NUMERO DE DIAS
APOS O TRATAMENTO

Haemonchus placei 14

Cooperia spp 14

Trichostrongylus axei 14

Ostertagia ostertagi 21

Oesophagostomum radiatum 21

Dictyocaulus viviparus 28

O medicamento veterinario pode também ser usado como ajuda no tratamento de piolhos mastigadores
(Damalinia bovis) e de acaros da sarna (Chorioptes bovis) mas pode ndo ocorrer a sua eliminagdo
completa.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar este medicamento veterinario por via intramuscular ou intravenosa.

O medicamento veterinario é de pequeno volume, e encontra-se apenas autorizado em bovinos. N&o
administrar a outras espécies animais pois podem ocorrer reaces adversas graves, incluindo morte em
cdes (principalmente em Collies, Old English Sheepdogs e racas relacionadas ou cruzadas).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Devem tomar-se precaucfes para evitar as seguintes praticas pois estas podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:

0 Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um
periodo de tempo prolongado.
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0 Subdosificar, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, ma administracdao do
medicamento veterinario, ou falta de calibracdo do mecanismo de dosificacdo (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigacao
usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando 0s
resultados dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser
administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacolégica e que tenha um modo de
acdo diferente.

A resisténcia a ivermectina tem sido reportada em espécies de Ostertagia ostertagi e Cooperia em
bovinos na Europa. Assim, a administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em dados
epidemiolodgicos locais (regionais, exploracao) sobre a sensibilidade destas espécies de helmintes e
recomendacdes sobre como limitar a resisténcia a anti-helminticos.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes
de cada administragé&o.

Para evitar reagdes secundarias devido a morte das larvas de Hypoderma no eséfago ou na medula
espinhal, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade
das moscas e antes das larvas atingirem os seus locais de repouso: consultar o0 médico veterinario para
determinar o melhor periodo para o tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Né&o fumar, beber ou comer enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario. Evitar o contacto direto com a pele.
Tomar precaucdes para evitar a autoinjeccao: este medicamento veterinrio pode provocar irritagdo
local e/ou dor no local da injegdo. Em caso de auto-inje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario é muito toxico para 0s organismos aquaticos e insetos coproéfilos. Os
bovinos tratados ndo devem ter contacto com cursos de agua, lagos, rios, ribeiros durante 14 dias apés
o tratamento. Os efeitos a longo prazo nos insetos coprofilos provocados por administragdo continua
ou repetida ndo podem ser excluidos. Como tal, os tratamentos repetidos numa pastagem sé devem ser
administrados apds aconselhamento médico-veterinario.

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.
Pode ser administrado em animais reprodutores.

Sobredosagem
Uma dose de 25 ml por 50 kg de peso corporal (25 vezes a dose recomendada) pode resultar numa

lesdo no local de injecéo, incluindo necrose dos tecidos, edema, fibrose e inflamag&o. Nao foram
observadas quaisquer outras reacGes relacionadas com o medicamento veterinario.

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

7. Eventos adversos

Espécies-alvo: Bovinos

Direg,c":o Geral de Alimentagdao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em dezembro de 2022
Pdgina 17 de 20



Direcdo Geral
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

de Alimentacao
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

Muito raras *Inchago no local de injecdo

) o *Dor transitoria no local de inje¢éo
(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):
*Estas rea¢Oes desapareceram sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado /representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugéo no
Mercadoutilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Administracéo subcutanea

A dose recomendada é de 1 ml por 50 Kg de peso corporal por via subcutanea. Esta dose é equivalente
a 200 pg de ivermectina e 2 mg de clorsulon por Kg de peso corporal.

Por exemplo:
Peso do animal Volume da Doses por Doses por Doses por
(kg) dose (ml) embalagem embalagem embalagem

de 50ml de 250ml de 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 40 83

Animais com peso superior a 300 Kg, administrar 1 ml por 50 Kg de peso corporal.
9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta
Administrar apenas pela via subcutanea, na prega de pele a frente ou atras da escapula.

Dividir as doses superiores a 10 ml por diferentes locais de injecéo e devem ser usados locais de
injecdo diferentes se for necessaria a administracdo concomitante de outros medicamentos
parentéricos. E recomendado o uso de uma agulha estéril de calibre 17 gauge e de % polegada (15-
20mm). Renovar a agulha a cada 10-12 animais ou mais cedo se a agulha ficar suja.

Quando for usada a embalagem de 500 ml, utilizar apenas seringas automaticas. Para as embalagens
de 50 ml, recomenda-se 0 uso de uma seringa multidose.

O periodo do tratamento deve ter como base os dados epidemioldgicos e tem de ser adaptado para
cada exploracdo. O médico veterinario devera estabelecer o programa de tratamento.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatidao
possivel.
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Se os animais forem tratados de forma coletiva, em vez de individualmente, para evitar a subdosagem
ou sobredosagem, devem ser agrupados de acordo com o peso corporal e administrada a dose em
conformidade. A precisao do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se o medicamento veterinario estiver a uma temperatura inferior a 5°C, pode haver dificuldade na
administracdo devido ao aumento da sua viscosidade. O aguecimento do medicamento veterinario e do
equipamento de injecdo a cerca de 15°C aumentara consideravelmente a facilidade com que o produto
pode ser injetado.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 66 dias

N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.

N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano no prazo de 60 dias
antes da data prevista para o parto.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo requer condicdes especiais de temperatura de armazenamento.
N&o administrar apos expirado o prazo de validade indicado no frasco e na embalagem de cartdo
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. O medicamento
veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a ivermectina e o clorsulon podem
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numero de autorizacgao de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n°, 360/01/11RFVPT
Apresentacdes: embalagens de 50 ml, 250 ml e 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2022
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Dublin Road, Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Telephone: +353 (0) 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Prodivet-ZN, S.A., Av. Infante D. Henrique n°® 333 H 3° piso Esc. 41, 1800-282 Lisboa, Portugal.
Tel: (+351) 218 511 493

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informactes
MODO DE ACAO

A lvermectina atua no sistema nervoso dos nematodos e artrépodes. Primeiro da-se a paralisia e depois
a morte do parasita. Nas doses terapéuticas recomendadas ndo afeta o sistema nervoso dos bovinos.

O Clorsulon atua nas enzimas envolvidas no ciclo de producéo de energia da fasciola hepéatica. Na
dose terapéutica, ndo tem qualquer efeito no ciclo equivalente de producdo de energia dos bovinos.

Na dose recomendada, 0 medicamento veterinario ndo tem efeitos adversos na performance dos bovinos
reprodutores. Na dose recomendada, ndo tem efeitos adversos no sistema nervoso dos bovinos.
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