‘S REPUBLICA

PORTUGUESA d g a V

AGRICULTURA Dire¢ao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterindria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2023
Pagina 1 de 23



9 REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA Dire¢ao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Chanimec 10 mg/ml solugdo injetavel para Bovinos, Suinos e Ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel.
Solugéo limpida, incolor a amarelo-claro, sem particulas visiveis.

4 INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie (s) -alvo
Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes), Ovinos e Suinos.

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infegdes causadas pelos seguintes parasitas em bovinos de carne e vacas leiteiras ndo
lactantes, suinos e ovinos:

Bovinos:

Nematodes gastrointestinais (Adultos e larvas do quarto estadio):
Ostertagia spp. (incluindo O. ostertagi inativas)
Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus helvetianus (adultos)

N. spathiger (adultos)

Nemétodes pulmonares (Adultos e larvas do quarto estadio):
Dictyocaulus viviparus

Larvas de muscideos:

Hypoderma bovis

H. lineatum.

Acaros da sarna:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei var. bovis.

Piolhos sugadores:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

A utilizacdo do medicamento veterindrio em bovinos deve ter em conta as diferencas geograficas nos
padrdes de ocorréncia de parasitas.
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Suinos:

Nematodes gastrointestinais (Adultos e larvas do quarto estadio):
Ascaris suum

Hyostrongylus rubidus
Oesophagostomum spp.
Strongyloides ransomi (adultos)
Nemétodes pulmonares:
Metastrongylus spp. (adultos)
Piolhos:

Haematopinus suis

Acaros da sarna:

Sarcoptes scabiei var. suis

Ovinos:

Nematodes gastrointestinais (Adultos e larvas do quarto estadio):
Teladorsagia circumcincta incluindo larvas inativas

T. trifurcata

Haemonchus contortus incluindo larvas inativas
Trichostrongylus axei (adultos)

T. colubriformis e T. vitrinus (adultos)

Cooperia curticei

Oesophagostomum columbianum

O. venulosum (adultos)

Nematodirus filicollis

Chabertia ovina

Trichuris ovis (adultos)

Nematodes pulmonares:

Dictyocaulus filaria (Adultos e larvas do quarto estadio)
Protostrongylus rufescens (adultos)

Larvas nasais:

Oestrus oOvis

Acaros da sarna:

Psoroptes ovis

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar por via intravenosa ou intramuscular.

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cdes ou gatos, uma vez que podem ocorrer reacdes adversas severas (ver também
seccéo 4.5).

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Em ovinos, o tratamento da sarna psorotica (sarna ovina) com uma injecdo nao é recomendado porque,
embora possa ser observada uma melhoria clinica, pode ndo ocorrer a eliminacao de todos 0s &caros.

A sarna de ovelha (Psoroptes ovis) € um parasita externo das ovelhas extremamente contagioso. Para
garantir o controle completo deve-se tomar muito cuidado para evitar a reinfestacdo, pois os acaros
podem ser viaveis por até 15 dias fora das ovelhas. E importante que todas as ovelhas que estiveram em
contacto com ovelhas infetadas sejam tratadas. O contacto entre rebanhos tratados, infetados e ndo
tratados deve ser evitado até pelo menos sete dias apos o tratamento.

O uso desnecessario de antiparasitarios ou o uso fora das instrug¢6es fornecidas no RCM pode aumentar
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a pressdo de selecao de resisténcia e levar a reducao da eficacia. A decisdo de utilizacdo do medicamento
veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie e da carga parasitéria, ou do risco de infestacdo
com base nas suas caracteristicas epidemiolégicas, para cada exploragéo ou rebanho.

A utilizagdo repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utiliza a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma explora¢do ou
rebanho, a manutencéo de reflgios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. Devem ser evitados
tratamentos baseados em intervalos aplicados sistematicamente e o tratamento de uma exploracéo ou
rebanho inteiro. Em vez disso, se for vidvel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos
selecionados (tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas apropriadas de
criacdo e gestdo de pastagens. Orientagbes para cada exploracdo/rebanho especifico devem ser
solicitadas ao médico veterinario responsavel.

Tem sido reportada resisténcia a ivermectina em Cooperia spp. e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Tem
também sido reportada resisténcia em Haemonchus contortus, em bovinos, fora da UE.

Em ovinos, a resisténcia a ivermectina esta generalizada em Teladorsagia circuncincta,
Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus e outras espécies de parasitas gastrointestinais.

Foi relatada multirresisténcia em Teladorsagia circuncincta a benzimidazois, lactonas macrociclicas e
levamisol e em Haemonchus contortus a ivermectina e benzimidazois.

Multirresisténcia as lactonas macrociclicas também foi relatada em acaros da sarna Psoroptes ovis em
ovinos e bovinos.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracdo as informacdes locais sobre a
suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis. Recomenda-se uma investigagdo mais
aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método de diagndstico apropriado (por
exemplo, teste de reducéo da contagem de ovos fecais). A resisténcia confirmada deve ser comunicada
ao titular da autorizagdo de introducéo no mercado ou as autoridades competentes.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Nos bovinos, a fim de evitar reacfes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou
na coluna vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final da fase alada
do parasita e antes das larvas atingirem os seus locais de implantag&o. Consultar o seu médico veterinario
sobre a altura correta para o tratamento.

As avermectinas podem néo ser bem toleradas em espécies animais ndo-alvo. Foram relatados casos de
intolerancia em caes com desfecho fatal, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e em ragas
relacionadas e/ou cruzadas, e também em tartarugas/cégados.

Adicionalmente, deve evitar-se a ingestdo de medicamento veterinario derramado e/ou 0 acesso a
recipientes usados por outras especies.

Uma vez que a ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, deve ter-se especial cuidado
com animais doentes e/ou em condi¢Bes nutricionais associadas a baixos niveis plasmaticos de
proteinas.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e na pele. Evite contacto com a pele e
olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lave a area exposta com &gua limpa em abundancia.
Se os sintomas persistirem, procure auxilio médico.

Tome cuidado para evitar a autoinjecdo acidental: 0 medicamento veterinario pode causar irritacdo local
e/ou dor no local da injecdo. Em caso de autoinjecéo acidental, consulte imediatamente um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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N&o coma nem fume durante o manuseio do medicamento veterinario.
Lave as maos apds o uso.

Qutras precaugdes:

O medicamento veterinario é muito toxico para 0s organismos aquaticos e insetos copréfagos.

Os efeitos a longo prazo nos insetos coprofagos causados pela utilizagao continua ou repetida ndo podem
ser excluidos, portanto, o tratamento repetido de animais num pasto com um medicamento veterinario
contendo ivermectina dentro de uma estacdo sé deve ser administrado na auséncia de tratamentos ou
abordagens alternativas para manter a salde do animal/do rebanho, conforme recomendado por um
médico veterinario.

Os animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagoas, riachos ou valas durante 14 dias apds o
tratamento.

4.6 Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

Bovinos

Foi observado desconforto transitério em alguns bovinos. Foi observada uma baixa incidéncia de
tumefagéo nos tecidos moles, no local da injecdo. Essas reacfes desapareceram sem tratamento.
Suinos

ReacOes de dor leves e transitorias podem ser observadas em alguns suinos. Todas as reacOes
desapareceram sem tratamento.

Ovinos

Imediatamente apds a injecdo subcutanea, foi observada em alguns ovinos atividade sugestiva de dor,
por vezes intensa, mas geralmente transitdria.

4.7 Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacdo e lactacdo em vacas, ovelhas e
porcas. O medicamento veterinario ndo afeta a fertilidade. Pode ser utilizado na criacdo de vacas e
touros, criacdo de ovelhas e carneiros, em porcas e varrascos.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
N&o administrar simultaneamente com vacinas contra nematodes pulmonares. Se 0s animais vacinados
necessitarem de tratamento, este ndo deve ser realizado no prazo de 28 dias antes ou apés a vacinagao.

4.9 Posologia e via de administracgéo

Administracdo Unica, por via subcutanea.

Cada ml contém 10 mg de ivermectina, suficiente para tratar 50 kg de peso corporal em bovinos e ovinos,
e 33 kg de peso corporal em suinos. Substituir a agulha por uma estéril a cada 10 a 12 animais. Massajar
o local de injecdo apds administracdo do medicamento veterinario. A injecdo em animais molhados ou
sujos ndo é recomendada.

A subdosagem pode resultar numa utilizacao ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser criados grupos razoavelmente homogéneos e
todos os animais de um grupo devem ser tratados com a dose correspondente ao mais pesado.

A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada

Bovinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcutanea, ha dosagem recomendada
de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, fazendo uma prega na pele a frente ou atrés da espadua
do animal. Isto é equivalente a 1 ml por 50 kg de peso corporal. O volume administrado por local de
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injecdo ndo deve exceder 10 ml.

Suinos:

Em suinos, a dose recomendada é de 300 g de ivermectina por kg de peso corporal. Isto é equivalente
a 1 ml por 33 kg de peso corporal. O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcutanea,
no pescoco. O volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 5 ml.

Suinos jovens:

Em suinos jovens, especialmente em animais com peso inferior a 16 kg, para os quais esta indicado um
volume de medicamento veterinario inferior a 0,5 ml, é importante a dosagem com precisdo.
Recomenda-se 0 uso de uma seringa que mega com precisdo volumes tdo pequenos quanto 0,1 ml.
Ovinos:

A dose recomendada é de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml do
medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal) por injecdo subcuténea, no pescoco. O volume
administrado por local de injecao néo deve exceder 1 ml.

Para o tratamento e controle da sarna ovina (Psoroptes ovis), sdo necessarias duas injegdes com intervalo
de sete dias para tratar os sinais clinicos da sarna e eliminar os acaros.

Em cordeiros jovens com peso inferior a 25 kg, administrar 0,1 ml do produto por cada 5 Kkg.
Recomenda-se 0 uso de uma seringa que mega com precisdo volumes tdo pequenos quanto 0,1 ml.

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpe o septo antes de
remover cada dose.

Ao utilizar embalagens de 200, 250 ou 500 ml, utilize apenas equipamento de seringa automatico. Para
a embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de doses multiplas. Para reabastecer
a seringa, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha removivel para evitar a perfuracdo excessiva da
rolha.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos), se necessario
No caso de sobredosagem, deve ser administrado um tratamento sintomatico.

Bovinos

Doses Unicas de 4,0 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas
subcutaneamente, resultaram em ataxia e depressao.

Suinos

Uma dose de 30 mg de ivermectina por kg (100 x a dose recomendada de 0,3 mg por kg), administrada
subcutaneamente em suinos, resultou em letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores intermitentes,
respiracdo ofegante e decubito lateral.

Ovinos

Doses até 4 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas por via subcutanea
resultaram em ataxia e depresséo.

Né&o foram identificados antidotos; no entanto, a terapia sintomatica pode ser benéfica.

4.11  Intervalo (s) de seguranca

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

N&o é autorizada a administragdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a vacas leiteiras nos 60 dias
anteriores ao parto.

Suinos

Carne e visceras: 28 dias.
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Ovinos

Carne e visceras: 25 dias.
N&o administrar em ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano. N&o administrar a
ovinos leiteiros nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja utilizado para consumo humano.

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas
Classificacdo ATC vet: QP54AA01

51 Propriedades farmacodinamicas

A lvermectina é um endectocida da classe das lactonas macrociclicas que tem um mecanismo de acéo
Unico. Os compostos da classe ligam-se seletivamente e com elevada afinidade aos canais do ido cloro
com afinidade para o glutamato que existem nas células musculares e nervosas dos invertebrados. Isto
leva a um aumento na permeabilidade da membrana celular aos i6es cloro com hiperpolarizacdo da
célula muscular ou nervosa, resultando na paralisia e morte do parasita. Os compostos desta classe
podem também interagir com outros canais de cloro que funcionam como unides, como €é o caso do
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para compostos desta classe é atribuivel ao facto de os mamiferos nao terem
canais do ido cloro com afinidade para o glutamato, as lactonas macrociclicas terem uma baixa afinidade
para outros canais de cloro existentes nos mamiferos e ndo atravessarem facilmente a barreira
hematoencefalica.

A multirresisténcia as lactonas macrociclicas é mediada pela atividade de efluxo dos transportadores de
cassete de ligacdo ao ATP (ABC), como as glicoproteinas-P. A selecdo de isolados resistentes com
ivermectina leva a resisténcia cruzada a eprinomectina e a moxidectina, dependendo do mecanismo
subjacente de resisténcia. Os mecanismos moleculares de resisténcia envolvem mutac¢6es em varios loci
genéticos associados a alteragcdes nos canais de cloreto controlados por glutamato e GABA, reduzindo
a afinidade de ligacdo das moléculas de lactonas macrociclicas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

Concentragdo plasmatica maxima

Com uma dose de 200 ug ivermectina por kg, atinge-se uma concentracdo plasmatica maxima de 35-50
ng/ml em + 2 dias.

Estd também estabelecido que a ivermectina se distribui principalmente no plasma (80%). Esta
distribuigdo entre o plasma e as células sanguineas permanece relativamente constante.

Excrecdo: duracdo e via

Apenas cerca de 1 - 2% é excretado na urina e o restante é excretado nas fezes, aproximadamente 60%
do qual é excretado inalterado. O restante é excretado sob a forma de metabolitos ou produtos de
degradacéo.

Suinos

Concentracdo plasmatica maxima

Durante os ensaios realizados com uma dose de 300 pg de ivermectina por kg de peso corporal, as
concentragdes plasmaticas méaximas foram atingidas em 3 ( 0,5) dias.

Excrecéo: duracdo e via

A excrecdo biliar é também a principal via de excre¢do da ivermectina em suinos.

Ovinos

Com uma dose de 200 g de ivermectina por kg de peso corporal, foi alcancada uma Cmax média de
10,976 ng/mL com um Tmax médio de 40 horas e uma semivida de eliminagdo média de 73,9 horas.
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A principal via de excrecdo da ivermectina e dos seus metabolitos em ovinos séo as fezes (99%), sendo
1% excretado na urina.

5.3 Impacto ambiental

Como outras lactonas macrociclicas, a ivermectina tem o potencial de afetar adversamente espécies nao-
alvo. Apo6s o tratamento pode ocorrer, durante um periodo de varias semanas, a excrecdo de niveis
potencialmente toxicos de ivermectina. Fezes contendo ivermectina, excretadas para o pasto pelos
animais tratados, podem levar a uma reducdo da abundancia de insetos coprdfagos, e desta forma ter
impacto na degradacdo do estrume.

6 INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Glicerol
Glicerol Formal

6.2 Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco multidose de polietileno de 50 ml, 250 ml e 500 ml com rolha de bromobutilo e capsula de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

0s requisitos nacionais. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez

que pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

7 TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Dublin Road, Loughrea, Co. Galway,

Irlanda

8 NUMERO (S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1194/01/18RFVPT

9 DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO
10 de maio de 2018.
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A. ROTULAGEM
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<INDICAQQES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUN’DARIO>
< INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>
{NATUREZA/TIPO} Rétulo

|1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Chanimec 10 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos, Suinos e Ovinos
Ivermectina

\ 2. DESCRICAO DAS SUSBTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS \
Cada ml contém:
Substancia ativa:
Ivermectina 10 mg

\ 3. FORMA FARMACEUTICA \
Solugéo injetavel.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM |
50 ml, 250 ml, 500 m

|5.  ESPECIESALVO |
Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes), Ovinos e Suinos

| 6. INDICAGOES |

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO |
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |
Intervalo de Seguranca:

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

Néo é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a vacas leiteiras nos 60 dias
anteriores ao parto.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

Ovinos

Carne e visceras: 25 dias

N&o administrar em ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano. N&o administrar a
ovinos leiteiros nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja utilizado para consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento primério: 28 dias.
Apos a primeira abertura administrar até:

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA.
N&o contaminar aguas superficiais ou valas com o medicamento veterinario ou recipientes usados.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irlanda

| 16.  NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1194/01/18RFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
Lote:
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< INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
< INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>
{NATUREZA/TIPO} Caixa

\ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO \
Chanimec 10 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos, Suinos e Ovinos
Ivermectina

\ 2. DESCRICAO DAS SUSBTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS \
Cada ml contém:
Substancia ativa:
Ivermectina 10 mg

B FORMA FARMACEUTICA |
Solucéo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM \
50 ml, 250 ml, 500ml

| 5. ESPECIES ALVO |
Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes), Ovinos e Suinos

| 6. INDICAGOES |

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGCAO |
Injecdo subcuténea, utilizando técnicas asséticas.
Antes de calcular a dose, determinar o peso corporal com a maior precisdo possivel.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

\ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
Intervalo de Seguranca:

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

N&o é autorizada a administragdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a em vacas leiteiras nos 60 dias
anteriores ao parto.

Suinos
Carne e visceras: 28 dias.

Ovinos
Carne e visceras: 25 dias
N&o administrar em ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano. N&o administrar a

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2023
Pagina 14 de 23



9 REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA Dire¢ao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

ovinos leiteiros nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja utilizado para consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Né&o administrar por via intravenosa ou intramuscular. Ndo administrar a animais com hipersensibilidade
conhecida a substancia ativa. Nao administrar a cdes ou gatos.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos e na pele. Evite contacto com a pele e
olhos. Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lave a area exposta com &gua limpa em abundancia.
Se os sintomas persistirem, procure auxilio médico.

Tome cuidado para evitar a autoinjecéo acidental: o medicamento veterinario pode causar irritagéo local
e/ou dor no local da injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, consulte imediatamente um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

N&o coma nem fume durante o0 manuseio do medicamento veterinario.

Lave as m&os ap0s 0 uso.

O medicamento veterinario € muito toxico para 0s organismos aquaticos e insetos coprofagos.

Os efeitos a longo prazo nos insetos coprofagos causados pela utilizagdo continua ou repetida ndo podem
ser excluidos, portanto, o tratamento repetido de animais num pasto com um medicamento veterinario
contendo ivermectina dentro de uma estacdo sé deve ser administrado na auséncia de tratamentos ou
abordagens alternativas para manter a satde do animal/do rebanho, conforme recomendado por um
médico veterinério.

Os animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagoas, riachos ou valas durante 14 dias ap6s o
tratamento.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primério: 28 dias.
ApGs a primeira abertura administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA OS PEIXES E VIDA AQUATICA. N&o contaminar aguas
superficiais ou valas com o0 medicamento veterinario ou recipientes usados. O medicamento veterinario
ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso disso

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irlanda

|16,  NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1194/01/18RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
MVG

Distribuidor: Zoopan, S.A.
Rua da Liberdade, n® 77
2050-023 Aveiras de Baixo
Portugal
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Chanimec 10 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos, Suinos e Ovinos
lvermectina

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

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irlanda

E

Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa Barcelona, Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Chanimec 10 mg/ml solug&o injetavel para Bovinos, Suinos e Ovinos
Ivermectina

3. DESCRICAO DAS SUSBTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10 mg

Solugéo limpida, incolor a amarelo-claro.

4. INDICACOES

Bovinos: Tratamento de infecGes por nematodes gastrointestinais e pulmonares, larvas de muscideos,
acaros e piolhos, causadas pelos seguintes parasitas:

Nematodes gastrointestinais (Adultos e larvas do quarto estadio):

Ostertagia spp. (incluindo O. ostertagi inativas), Haemonchus placei, Trichostrongylus axei,
Trichostrongylus colubriformis, Cooperia spp., Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus
(adultos), N. spathiger (adultos).

Nemaétodes pulmonares (Adultos e larvas do quarto estadio): Dictyocaulus viviparus.

Larvas de muscideos: Hypoderma bovis e H. lineatum.

Acaros da sarna: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis.

Piolhos sugadores: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

A utilizagdo do medicamento veterinrio em bovinos deve ter em consideracdo diferengas geograficas
nos padrdes de ocorréncia de parasitas.

Suinos: Tratamento de infecBes por neméatodes gastrointestinais e pulmonares, &caros e piolhos,
causadas pelos seguintes parasitas:

Nematodes gastrointestinais (Adultos e larvas do quarto estadio): Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi (apenas adultos)

Nemaétodes pulmonares: Metastrongylus spp. (adultos)

Acaros da sarna: Sarcoptes scabiei var. suis

Piolhos: Haematopinus suis
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Ovinos: Tratamento de infecBes por nematodes gastrointestinais e pulmonares, larvas nasais e acaros
da sarna, causadas pelos seguintes parasitas:

Nemaétodes gastrointestinais (Adultos e larvas do quarto estadio): Teladorsagia circumcincta incluindo
larvas inativas, T. trifurcata, Haemonchus contortus incluindo larvas inativas. Trichostrongylus axei
(adultos), T. colubriformis and T. vitrinus (adultos), Cooperia curticei, Oesophagostomum
columbianum, O. venulosum (adultos), Nematodirus filicollis, Chabertia ovina, Trichuris ovis (adultos)
Nematodes pulmonares: Dictyocaulus filaria (Adultos e larvas do quarto estadio), Protostrongylus
rufescens (adultos)

Larvas nasais: Oestrus ovis

Acaros da sarna: Psoroptes ovis

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar por via intravenosa ou intramuscular.

Na&o utilizar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cdes ou gatos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas severas (ver também
“Adverténcias especiais”).

6. REACOES ADVERSAS

Foi observado desconforto transitério em alguns bovinos. Foi observada uma baixa incidéncia de
tumefacdo nos tecidos moles, no local da injeg&o. Essas reagdes desapareceram sem tratamento. ReacOes
de dor leves e transitorias podem ser observadas em alguns suinos. Todas as reacdes desapareceram sem
tratamento. Imediatamente apds a injecdo subcuténea, foi observada em alguns ovinos atividade
sugestiva de dor, por vezes intensa, mas geralmente transitoria.

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 através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.

7. ESPECIES ALVO
Bovinos (bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes), Ovinos e Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo Unica, por via subcutanea.

Cada ml contém 10 mg de ivermectina, suficiente para tratar 50 kg de peso corporal em bovinos e ovinos,
e 33 kg de peso corporal em suinos. Substituir a agulha por uma estéril a cada 10 a 12 animais. Massajar
o local de injecdo ap6s administracdo do medicamento veterinario. A injecdo em animais molhados ou
sujos ndo é recomendada.

Bovinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcutanea, na dosagem recomendada
de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, fazendo uma prega na pele a frente ou atrés da espadua
do animal. Isto é equivalente a 1 ml por 50 kg de peso corporal. O volume administrado por local de
injecdo ndo deve exceder 10 ml.

Suinos:

Em suinos, a dose recomendada € de 300 g de ivermectina por kg de peso corporal. Isto é equivalente
a 1 ml por 33 kg de peso corporal. O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcutanea,
no pescoco. O volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 5 ml.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2023
Pagina 19 de 23



9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA Dire¢ao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterindria

Suinos jovens:

Em suinos jovens, especialmente em animais com peso inferior a 16 kg, para os quais esta indicado um
volume de medicamento inferior a 0,5 ml, é importante a dosagem com precisdo. Recomenda-se 0 uso
de uma seringa que mecga com precisdo volumes tdo pequenos quanto 0,1 ml.

Ovinos:

A dose recomendada é de 200 g de ivermectina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml do
medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal) por injecdo subcutdnea, no pescoco.

O volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 1 ml.

Para o tratamento e controle da sarna ovina (Psoroptes ovis), s&o necessarias duas inje¢des com intervalo
de sete dias para tratar os sinais clinicos da sarna e eliminar os &caros.

Em cordeiros jovens com peso inferior a 25 kg, administrar 0,1 ml do medicamento veterinario por cada
5 kg. Recomenda-se 0 uso de uma seringa que que mega com precisao volumes t&o pequenos quanto 0,1
ml.

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpe o septo antes de
remover cada dose.

Ao utilizar embalagens de 200, 250 ou 500 ml, utilize apenas equipamento de seringa automatico. Para
a embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de doses multiplas. Para reabastecer
a seringa, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha removivel para evitar a perfuracdo excessiva da
rolha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A subdosagem pode resultar numa utilizacéo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.
Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo possivel.
Se os animais forem tratados coletivamente, devem ser criados grupos razoavelmente homogéneos e
todos os animais de um grupo devem ser tratados com a dose correspondente ac mais pesado.

A precisao do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos

Carne e visceras: 49 dias.

Néo é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a bovinos produtores de leite para consumo humano ou a em vacas leiteiras nos 60 dias
anteriores ao parto.

Suinos

Carne e visceras: 28 dias.

Ovinos

Carne e visceras: 25 dias.

N&o administrar em ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano. N&o administrar a
ovinos leiteiros nos 60 dias anteriores ao parto, sempre que o leite seja utilizado para consumo humano.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem, apos VAL. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Em ovinos, o tratamento da sarna psorotica (sarna ovina) com uma injecdo ndo € recomendado porque,
embora possa ser observada uma melhoria clinica, pode ndo ocorrer a eliminacdo de todos o0s &caros.
A sarna de ovelha (Psoroptes ovis) é um parasita externo das ovelhas extremamente contagioso. Para
garantir o controle completo deve-se tomar muito cuidado para evitar a reinfestacdo, pois os acaros
podem ser viaveis por até 15 dias fora das ovelhas. E importante que todas as ovelhas que estiveram em
contacto com ovelhas infetadas sejam tratadas. O contacto entre rebanhos tratados, infetados e ndo
tratados deve ser evitado até pelo menos sete dias apds o tratamento.

O uso desnecessario de antiparasitarios ou o uso fora das instru¢des fornecidas no RCM pode aumentar
a pressao de selegdo de resisténcia e levar a reducéo da eficacia. A decisdo de utilizagdo do medicamento
veterinario deve basear-se na confirmagdo da espécie e da carga parasitaria, ou do risco de infestacdo
com base nas suas caracteristicas epidemiolégicas, para cada exploragdo ou rebanho.

A utilizag&o repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utiliza a mesma classe
de substancias, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia. Dentro de uma explora¢do ou
rebanho, a manutencéo de reflgios suscetiveis é essencial para reduzir esse risco. Devem ser evitados
tratamentos baseados em intervalos aplicados sistematicamente e o tratamento de uma exploracéo ou
rebanho inteiro. Em vez disso, se for vidvel, apenas devem ser tratados animais individuais ou subgrupos
selecionados (tratamento seletivo direcionado). Isto deve ser combinado com medidas apropriadas de
criacdo e gestdo de pastagens. Orientacdes para cada exploracdo/rebanho especifico devem ser
solicitadas ao médico veterinario responsavel.

Tem sido reportada resisténcia a ivermectina em Cooperia spp. e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Tem
também sido reportada resisténcia em Haemonchus contortus, em bovinos, fora da UE.

Em ovinos, a resisténcia a ivermectina esta generalizada em Teladorsagia circuncincta,
Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus e outras espécies de parasitas gastrointestinais.

Foi relatada multirresisténcia em Teladorsagia circuncincta a benzimidazois, lactonas macrociclicas e
levamisol e em Haemonchus contortus a ivermectina e benzimidazois.

Multirresisténcia as lactonas macrociclicas também foi relatada em acaros da sarna Psoroptes ovis em
ovinos e bovinos.

A utilizacdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracdo as informacdes locais sobre a
suscetibilidade dos parasitas alvo, quando disponiveis. Recomenda-se uma investigagdo mais
aprofundada dos casos de suspeita de resisténcia, utilizando um método de diagndstico apropriado (por
exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos fecais). A resisténcia confirmada deve ser comunicada
ao titular da autorizagdo de introducéo no mercado ou as autoridades competentes.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Nos bovinos, a fim de evitar rea¢fes secundérias devido a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou
na coluna vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final da fase alada
do parasita e antes das larvas atingirem os seus locais de implantagdo. Consultar o seu médico veterinario
sobre a altura correta para o tratamento.

As avermectinas podem nao ser bem toleradas em espécies animais ndo-alvo. Foram relatados casos de
intolerdncia em cdes com desfecho fatal, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e em racas
relacionadas e/ou cruzadas, e também em tartarugas/cagados.

Adicionalmente, deve evitar-se a ingestdo de medicamento veterinario derramado e/ou 0 acesso a
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recipientes usados por outras espécies.

Uma vez que a ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, deve ter-se especial cuidado
com animais doentes e/ou em condi¢Bes nutricionais associadas a baixos niveis plasmaticos de
proteinas.

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

Este produto pode causar irritagdo nos olhos e na pele. Evite contacto com a pele e olhos. Em caso de
contacto com a pele ou os olhos, lave a area exposta com agua limpa em abundancia. Se os sintomas
persistirem, procure auxilio médico.

Tome cuidado para evitar a autoinjecdo acidental: o produto pode causar irritacao local e/ou dor no local
da injecdo. Em caso de autoinje¢éo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

N&o coma nem fume durante 0 manuseio do produto.

Lave as m&os ap0s 0 uso.

Gestacéo e lactagéo:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacdo e lactacdo em vacas, ovelhas e
porcas.

Fertilidade:
O medicamento veterinario ndo afeta a fertilidade. Pode ser utilizado na criacdo de vacas e touros,
criacdo de ovelhas e carneiros, em porcas e varrascos.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Né&o administrar simultaneamente com vacinas contra nematodes pulmonares. Se 0s animais vacinados
necessitarem de tratamento, este ndo deve ser realizado no prazo de 28 dias antes ou apds a vacinagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos):
No caso de sobredosagem, deve ser administrado um tratamento sintomatico:

Bovinos

Doses Unicas de 4,0 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas
subcutaneamente, resultaram em ataxia e depressao.

Suinos

Uma dose de 30 mg de ivermectina por kg (100 x a dose recomendada de 0,3 mg por kg), administrada
subcutaneamente, resultou em letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores intermitentes, respiracdo
ofegante e decubito lateral.

Ovinos

Doses até 4 mg de ivermectina por kg (20 x a dose recomendada), administradas por via subcutanea
resultaram em ataxia e depressao.

Né&o foram identificados antidotos; no entanto, a terapia sintomatica pode ser benéfica.

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

Outras precaucdes:
O medicamento veterinario é muito toxico para os organismos aquaticos e insetos copréfagos.
Os efeitos a longo prazo nos insetos copréfagos causados pela utilizagdo continua ou repetida ndo podem
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ser excluidos, portanto, o tratamento repetido de animais num pasto com um medicamento veterinario
contendo ivermectina dentro de uma estacdo sé deve ser administrado na auséncia de tratamentos ou
abordagens alternativas para manter a salde do animal/do rebanho, conforme recomendado por um
médico veterinario.

Os animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagoas, riachos ou valas durante 14 dias apds o
tratamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO

OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens de 50 ml, 250 ml e 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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