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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspenséo oral, ovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

Excipientes:

Composic¢do qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Propilenoglicol

Celulose microcristalina e carboximetilcelulose
sodica

Laurilsulfato de s6dio

Hipromelose 2910 ISmPa.s

Emulséo de simeticone a 30% (p/p)

Agua purificada

Suspensdo quase creme.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos.

3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento e controlo das formas maduras e larvares de trematodos e nematodos (gastrointestinais e
pulmonares). Tratamento de céstodos (segmentos e escélex), e de alguns artrépodes.

Nemétodos
Gastro-intestinais Haemonchus contortus (incluidas as formas resistentes aos benzimidazois)
Strongyloides papillosus
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Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina
Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.
Trichuris ovis
Cooperia spp.
Ostertagia spp
Nematodirus spp,
Gaigeria pachyscelis
Nematodos
pulmonares Dictyocaulus filaria
Trematodos Fasciola hepética
Fasciola gigantica
Céstodos Moniezia expansa
Avitellina centripunctata
Artrépodes Oestrus ovis

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

3.4  Adverténcias especiais

Para manter os ovinos livres de vermes, os tratamentos tém de ser realizados segundo um
programa racional de desparasitacdo e respeitar constantemente as regras de higiene.

As seguintes praticas devem ser evitadas, pois aumentam o risco de desenvolver resisténcia e, em
Gltima andlise, tornar a terapia ineficaz:

- Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe ou por um periodo prolongado de
tempo.

- Subdosagem, que pode ser devida a estimativa incorreta do peso corporal, uso indevido do
medicamento ou falta de calibrago do doseador.

Se houver suspeita de casos clinicos em que seja detectada resisténcia a um determinado anti-
helmintico ou anti-helmintico, este facto deve ser investigado através de testes apropriados (por
exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos nas fezes). Quando os resultados indicarem
claramente resisténcia a um determinado anti-helmintico, devera ser administrado um anti-helmintico
de outro grupo farmacoldgico ou com mecanismo de acéo diferente.

35 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s
a administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.
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O peso vivo dos animais deve ser avaliado com exatid&o.
N&o exceder a dose preconizada.

Quando utilizar a pistola doseadora, ter cuidado para nado ferir a boca ou a faringe.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos cuidadosamente apds a aplicacdo do medicamento veterinario.

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

No caso de contacto com os olhos ou com a pele, lavar a area afetada com agua abundante e, caso
ocorra irritagdo, consultar o médico.

Retirar imediatamente qualquer roupa contaminada.

Precaucdes especiais para protecdo ambiental:

N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Ovinos:

Nas doses terapéuticas, 0 medicamento veterinario ndo é toxico nem causa efeitos secundarios
ou reagOes adversas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario,
ao titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado, ou ao respetivo representante local, ou &
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a Gltima seccao do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagé&o.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano ver 3.12.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao
N&o aplicar simultaneamente nenhum composto organoclorado (inseticida).
3.9 Posologia e via de administracao

O medicamento veterinario é administrado por via oral.

Agitar antes de usar.

O medicamento veterinario administra-se na dose de | ml por cada 5 kg de p.v., 0 que
relativamente aos principios ativos corresponde: 10 mg de closantel/kg de p.v.; 15 mg de
mebendazol/kg p.v.
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Peso Dose
5 Kg 1ml
10 kg 2ml
20 kg 4 ml
30 kg 6 ml
40 kg 8 ml
50 kg 10 ml
60 kg 12 ml
70 kg 14 ml
80 kg 16 ml

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Modo de administragdo: Administrar o produto por via oral diretamente na boca do animal, através
de uma pistola doseadora (ingestao forcada).

Administrar cuidadosamente, evitando a degluticdo defeituosa do produto (passagem para a
traqueia).

O calendario ou momento do tratamento deve basear-se em factores epidemiol6gicos e ser
personalizado para cada exploracdo. O programa de tratamento deve ser estabelecido pelo médico
veterinario.

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

Os sintomas de sobredosagem sdo a diminuigdo da visdo ou a cegueira permanentes, anorexia,
incoordenacéo e fraqueza geral.

3.11 RestrigOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢ées
a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apés
a administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

Consulte 3.4.
Administragdo sob controle e supervisdo do veterinario.

3.12 Intervalos de seguranga

Carne: 67 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. N&o utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP52AC59
4.2  Propriedades farmacodindmicas

SEPONVER PLUS é uma combinagdo de uma salicilanilida (Closantel) com um benzimidazdl
(Mebendazol). E um produto vermicida, larvicida e ovicida; previne a contaminagéo dos pastos.

O Closantel e 0 Mebendazol séo dois parasiticidas de estrutura quimica diferente, compativeis in vivo e
in vitro, cuja atividade parasiticida se complementa. O closantel é eficaz face as formas adultas e
larvares de treméatodos, nematodos hematdfagos e alguns artrdpodes. O mebendazol é activo face a
nematodos gastrointestinais e pulmonares, e céstodos.

O Closantel ¢ um derivado da salicilanilida que atua através da inibicdo da fosforilagdo oxidativa do
parasita, ou seja, inibe a fosforilagdo mitocondrial e consequentemente a sintese de ATP. Esta
alteracdo do metabolismo energético, finalmente provoca a morte do parasita.

Em bovinos tem atividade perante as larvas cutaneas de Hypoderma ssp., Fasciola hepética e
nematodos gastrointestinais hematdfagos. Em ovinos é eficaz sobre os estados larvares de Oestrus
ovis, Fasciola hepatica e nematodos gastrointestinais hemat6fagos.

O Mebendazol é um anti-helmintico que interfere no metabolismo energético do parasita inibindo o
transporte de glucose. Tem uma agdo anti-helmintica, seletiva, através de uma interacdo especifica com
o sistema microtubular das células absorventes, conduzindo a lise irreversivel, com consequente
destruicdo e morte do verme. Em céstodos produz a autolise do tegumento externo devido a uma
acumulacéo de enzimas hidroliticas e proteoliticas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢do do Closantel é boa, quer por via oral quer por via parentérica. Distribui-se amplamente por
todo o organismo e elimina-se pelas fezes e pela urina. A sua semi-vida de eliminacdo é de 12 a 26
dias, segundo a espécie e a via de administragao.

A absorgdo do Mebendazol por via oral é escassa e distribui-se por todo o organismo e em quantidades
mais elevadas no figado, rins e pulmdes. Elimina-se como substancia inalterada pelas fezes e numa
pequena proporcdo pela urina sob as formas de metabolitos inativos. E ativo nas nematidiases
gastrointestinais e pulmonares e nas teniases de ovinos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros
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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: 3 meses

5.3 Precaucgdes especiais de conservagao

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de | litro

Frasco HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 12 abertura, adaptador em HDPE com
retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. R4tulo auto-adesivo.

Garrafdes de 2.5 litros e de 5 litros

Garrafao HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 1% abertura, adaptador em HDPE
com retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. Rétulo auto-adesivo.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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 ao
medicamento veterinario em causa. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Eliminar em seguranca as embalagens usadas. Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar
0s medicamentos que ja ndo Sa0 necessarios.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

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

51058

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizacdo : 29 de Marco de1994
9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2023

10. CLASSIFICAC}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CARTONAGEM DE 1L, 2,5L E5L}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg ) suspensao oral, ovinos .

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 1 |, garrafes de 2,51 e 5 |

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

5.

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

O medicamento veterinario é administrado por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne: 67 dias.

Leite: Ndo autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. N&o utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.
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I 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51058

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Gltima aprovacédo dos textos: outubro 2023
Pagina 12 de 29



REPUBLICA
PORTUGUESA
P Diregéo Geral

AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Diregdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Gltima aprovagéo dos textos: outubro 2023
Pagina 13 de 29



REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagéo
E ALIMENTACAO e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO DO FRASCO DE 1L, E GARRAFOES DE 2,5L E 5 LITROS}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspensdo oral, ovinos .

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia Ativa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

3. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario é administrado por via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne: 67 dias.

Leite: Ndo autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. Nao utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.
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| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mmm/aaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

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

@ Ecuphar

9. NUMERODO LOTE

Lote{ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

1. Nome do medicamento veterinario

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspenséo oral, ovinos
2. Composicéo

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sodico di-hidratado 54,375 mg

(equivalente a 50 mg de Closantel)

Excipientes:
Propilenoglicol, celulose microcristalina e carboximetilcelulose sodica, laurilsulfato de sodio,

hipromelose2910 ISmPa.s, emulséo de simeticone a 30% (p/p) e agua purificada.

Suspensdo quase creme.

3.

Espécies-alvo

Ovinos.

Indicages de utilizacio

Tratamento e controlo das formas maduras e larvares de treméatodos e nematodos (gastrointestinais e
pulmonares). Tratamento de céstodos (segmentos e escélex), e de alguns artrépodes.

Nematodos
Gastro-intestinais Haemonchus contortus (incluidas as formas resistentes aos benzimidazois)

Strongyloides papillosus
Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina

Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.

Trichuris ovis

Cooperia spp.

Ostertagia spp
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Nematodirus spp,
Gaigeria pachyscelis
Nematodos
pulmonares Dictyocaulus filaria
Trematodos Fasciola hepatica
Fasciola gigantica
Céstodos Moniezia expansa
Avitellina centripunctata
Artrépodes Oestrus ovis

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Para manter os ovinos livres de vermes, os tratamentos tém de ser realizados segundo um
programa racional de desparasitacéo e respeitar constantemente as regras de higiene.

As seguintes praticas devem ser evitadas, pois aumentam o risco de desenvolver resisténcia e, em
Gltima analise, tornar a terapia ineficaz:

- Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe ou por um periodo prolongado de
tempo.

- Subdosagem, que pode ser devida a estimativa incorreta do peso corporal, uso indevido do
medicamento ou falta de calibragdo do doseador.

Se houver suspeita de casos clinicos em que seja detectada resisténcia a um determinado anti-
helmintico ou anti-helmintico, este facto deve ser investigado através de testes apropriados (por
exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos nas fezes). Quando os resultados indicarem
claramente resisténcia a um determinado anti-helmintico, devera ser administrado um anti-helmintico
de outro grupo farmacoldgico ou com mecanismo de acéo diferente.

Precauc0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s
a administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.
O peso vivo dos animais deve ser avaliado com exatid&o.

N&o exceder a dose preconizada.
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Quando utilizar a pistola doseadora, ter cuidado para ndo ferir a boca ou a faringe.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos cuidadosamente ap6s a aplicacdo do medicamento veterinario.
Ndao comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular este medicamento veterinrio.

No caso de contacto com os olhos ou com a pele, lavar a area afectada com agua abundante e, caso
ocorra irritagdo, consultar o médico.

Retirar imediatamente qualquer roupa contaminada.

Precaucdes especiais para protecdo ambiental:
N&o aplicavel.

Gestacdo e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestagao.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano. Ver ponto 10

InteracBes com outro medicamentos e outras formas de interacéo:
Né&o aplicar simultaneamente nenhum composto organoclorado (inseticida).

Sobredosagem:
Os sintomas de sobredosagem s&o a diminui¢do da visdo ou a cegueira permanentes, anorexia,

incoordenacéo e fraqueza geral.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

RestricOes especiais de utilizagdo e condicbes especiais de utilizacdo:
Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s a
administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

7. Eventos adversos
Ovinos:

Nas doses terapéuticas, 0 medicamento veterinario ndo é toxico nem causa efeitos secundarios
ou reagOes adversas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca 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
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizacao de Introdugdo no Mercado, ou ao representante local do Titular da Autorizacdo de
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Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

O medicamento veterinario é administrado por via oral.

Agitar antes de usar.

SEPONVER PLUS administra-se na dose de | ml por cada 5 kg de p.v., o que relativamente
aos principios ativos corresponde: 10 mg de closantel/kg de p.v.; 15 mg de mebendazol/kg p.v..

Peso Dose
5 Kg 1ml
10 kg 2ml
20 kg 4 ml
30 kg 6 ml
40 kg 8 ml
50 kg 10 ml
60 kg 12 ml
70 kg 14 ml
80 kg 16 ml

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Modo de administracdo: Administrar o produto por via oral diretamente na boca do animal, através
de uma pistola dosificadora (ingestdo forgada).

Administrar cuidadosamente, evitando a degluticdo defeituosa do produto (passagem para a
traqueia).

O calendario ou momento do tratamento deve basear-se em factores epidemioldgicos e ser
personalizado para cada exploracdo. O programa de tratamento deve ser estabelecido pelo médico
veterinario.

9. Instrucdes com vista a uma utilizacgéo correta

Consultar sec¢cdo 8.

10. Intervalos de seguranca

Carne: 67 dias.
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Leite: N&o autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. N&o utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 3 meses.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem.

12.  Precaucdes especiais de eliminagdo

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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.

Eliminar em seguranca as embalagens usadas. Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar
0s medicamentos que ja ndo sdo Necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

51058

Apresentacdes:
Frasco de I litro
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Frasco HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 12 abertura, adaptador em HDPE com
retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. R6tulo auto-adesivo.

Garrafdes de 2.5 litros e de 5 litros
Garrafdo HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 12 abertura, adaptador em HDPE
com retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. R6tulo auto-adesivo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2023

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Espanha)

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.o. 66, 69-B

Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Tel.: +351 308 808 321

E-mail: info@ecuphar.pt

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Gltima aprovacédo dos textos: outubro 2023
Pagina 22 de 29



REPUBLICA
PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentagéo
E ALIMENTACAO e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{NATUREZA/TIPO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SEPONVER PLUS (75 mg + 50 mg) suspens&o oral, ovinos

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substéancia Activa:

Mebendazol 75 mg
Closantel sddico di-hidratado 54,375 mg
(equivalente a 50 mg de Closantel)

Excipientes:
Propilenoglicol, celulose microcristalina e carboximetilcelulose sédica, laurilsulfato de sédio,

hipromelose2910 ISmPa.s, emulsdo de simeticone a 30% (p/p) e 4gua purificada.

Suspensao gquase creme.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 1 |, garrafées de 2,51 e 5 |

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos.

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicages de utilizacio

Tratamento e controlo das formas maduras e larvares de treméatodos e nematodos (gastrointestinais e
pulmonares). Tratamento de céstodos (segmentos e escélex), e de alguns artrépodes.

Nematodos
Gastro-intestinais Haemonchus contortus (incluidas as formas resistentes aos benzimidazois)
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Strongyloides papillosus
Oesophagostomun columbianum
Chabertia ovina
Busnostomum sp.
Trichostrongylus spp.
Trichuris ovis
Cooperia spp.
Ostertagia spp
Nematodirus spp,
Gaigeria pachyscelis
Nematodos
pulmonares Dictyocaulus filaria
Trematodos Fasciola hepética
Fasciola gigantica
Céstodos Moniezia expansa
Avitellina centripunctata
Artropodes Oestrus ovis

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano

1. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Para manter os ovinos livres de vermes, 0s tratamentos tém de ser realizados segundo um programa
racional de desparasitacao e respeitar constantemente as regras de higiene.

As seguintes praticas devem ser evitadas, pois aumentam o risco de desenvolver resisténcia e, em
ultima analise, tornar a terapia ineficaz:

- Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe ou por um periodo prolongado de
tempo.

- Subdosagem, que pode ser devida a estimativa incorreta do peso corporal, uso indevido do
medicamento ou falta de calibragdo do doseador.
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Se houver suspeita de casos clinicos em que seja detectada resisténcia a um determinado anti-
helmintico ou anti-helmintico, este facto deve ser investigado através de testes apropriados (por
exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos nas fezes). Quando os resultados indicarem
claramente resisténcia a um determinado anti-helmintico, devera ser administrado um anti-helmintico
de outro grupo farmacoldgico ou com mecanismo de a¢do diferente.

Precaucoes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apos a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

O peso vivo dos animais deve ser avaliado com exatidéo.

N&o exceder a dose preconizada.

Quando utilizar a pistola doseadora, ter cuidado para nao ferir a boca ou a faringe.

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

Lavar as méos cuidadosamente apos a aplicagdo do medicamento veterinario.

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

No caso de contacto com os olhos ou com a pele, lavar a area afectada com agua abundante e, caso
ocorra irritagdo, consultar o médico.

Retirar imediatamente qualquer roupa contaminada.

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Interaces com outro medicamentos e outras formas de interacio:

N&o aplicar simultaneamente nenhum composto organoclorado (inseticida).

Sobredosagem:

Os sintomas de sobredosagem s&o a diminuigdo da visdo ou a cegueira permanentes, anorexia,
incoordenacéo e fraqueza geral.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizagéo:

Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos ap6s a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

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

Eventos adversos
Ovinos:

Nas doses terapéuticas, 0 medicamento veterinario ndo é téxico nem causa efeitos secundarios ou
reacoes adversas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca 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
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, ou ao representante local do Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

‘9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracéo

O medicamento veterinario € administrado por via oral.

Agitar antes de usar.

SEPONVER PLUS administra-se na dose de | ml por cada 5 kg de p.v., 0 que relativamente aos
principios ativos corresponde: 10 mg de closantel/kg de p.v.; 15 mg de mebendazol/kg p.v..

Peso Dose
5 Kg 1ml
10 kg 2ml
20 kg 4 ml
30 kg 6 ml
40 kg 8 ml
50 kg 10 ml
60 kg 12 ml
70 kg 14 ml
80 kg 16 ml

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Modo de administracdo: Administrar o produto por via oral diretamente na boca do animal, através de
uma pistola dosificadora (ingestéo forcada).

Administrar cuidadosamente, evitando a degluticdo defeituosa do produto (passagem para a traqueia).
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10. INSTRUGOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Consultar seccgéo 9.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne: 67 dias.

Leite: Nédo autorizado para utilizacdo em ovelhas produtoras de leite para consumo humano, incluindo
durante o periodo seco. Nao utilizar no espaco de 1 ano antes do primeiro parto em ovelhas destinadas
a produzirem leite para consumo humano.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem.

113. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO

Precaucdes especiais de eliminacao

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

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

Utilize regimes de recolha 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Eliminar em seguranca as embalagens usadas. Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar
0s medicamentos que ja ndo sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15. NUMEROS DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

51058

Tamanhos de embalagem

Frasco de 1 |, garrafes de 2,51 e 5 |

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
10/2023

Estéo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinério na Base de Dados da
Uniéo (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Espanha)

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.o. 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Tel.: +351 308 808 321

E-mail: info@ecuphar.pt

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informages.>

Apresentacdes

Frasco de | litro

Frasco HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 1? abertura, adaptador em HDPE com
retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. Rétulo auto-adesivo.

Garrafdes de 2.5 litros e de 5 litros
Garrafdo HDPE Com tampa de enroscar em HDPE c/indicador de 1? abertura, adaptador em HDPE
com retentor em HDPE e valvula em silicone elastosil. Rétulo auto-adesivo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 3 meses.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lote {nUmero}
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