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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EQVALAN 18,7 mg/g, Pasta oral para cavalos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:
Substancia(s) ativa(s):

Ivermectina 18,7 mg
Excipiente(s):
Didxido de titanio (E171) 20,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral de cor branca, homogénea.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos.

4.2 IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de grandes estrongilos, pequenos estrongilos (incluindo estirpes resistentes aos
benzimidazois), tricostrongilos, oxidros, vermes redondos (ascarideos), microfilarias de Oncocherca
spp, Habronema muscae, estrongiloides, gastrofilos, parasitas pulmonares, dermatoses cutaneas
causadas pelo 3° estadio larvar de Habronema spp e Darschia spp (habronemiase cutanea, também
conhecida por feridas de verdo) e dermatites causadas por Onchocerca spp.

Os seguintes parasitas dos cavalos sao sensiveis aos efeitos antiparasitarios do medicamento veterinario:

Grandes estréngilos:

Strongylus vulgaris (Adultos e estadios larvares arteriais)
Strongylus edentatus (Adultos e estadios larvares tecidulares)
Strongylus equinus (Adultos)

Triodontophorus, spp. (Adultos):

-Triodontophorus brevicauda

-Triodontophorus serratus,

Craterostomum acuticaudatum (Adultos)

Peguenos estrongilos, ou ciatostomideos, incluindo estirpes benzimidazol-resistentes:
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-Coronocyclus spp.
-Coronocyclus coronatus,
-Coronocyclus labiatus,
-Coronocyclus labratus,
Cyasthostomum spp.
-Cyasthostomum catinatum,
-Cyasthostomum pateratum,
Cylicocyclus spp.

Cylicocyclus ashworthi,
-Cylicocyclus elongatus,
-Cylicocyclus insigne,
-Cylicocyclus leptostomum,
-Cylicocyclus nassatus,
-Cylicocyclus radiatus,
Cylicodontophorus spp.
-Cylicodontophorus bicoronatus,
Cylicostephanus spp.
-Cylicostephanus asymetricus,
-Cylicostephanus bidentatus,
-Cylicostephanus calicatus,
-Cylicostephanus goldi,
-Cylicostephanus longibursatus,
-Cylicostephanus minutus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
-Parapoteriostomum euproctus,
-Parapoteriostomum mettami,
Petrovinema spp

-Petrovinema poculatum,
Poteriostomum spp
-Poteriostomum imparidentatum

Trichostrongylus axei (Adultos)

Oxiuros
-Oxyuris equi (Adultos e L4)

Vermes redondos (ascarideos) (Adultos e 3° e 4° estadios larvares)

-Parascaris equorum

Microfilarias de Oncocerca
-Onchocerca spp

Strongyloides westeri (Adultos)

Habronema muscae (Adultos)
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Gastrophilus spp. (estadios orais e gastricos)
Vermes pulmonares (Adultos e imaturos)
-Dyctiocaulus arnfieldi
4.3 Contraindicacdes
N&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
i) Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
O medicamento veterinario pode ser perigoso para 0s organismos aquaticos. Os animais ndo devem ter
livre acesso aos lagos e rios durante o tratamento,

O uso frequente e repetido de um anti-helmintico de uma determinada familia pode induzir a resisténcia
do parasita a esta familia.

Precaugdes especiais para as espécies ndo-alvo:

O produto foi formulado para uso apenas em cavalos. Gatos, caes, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas ou cruzamentos relacionados, e também tartarugas e cdgados podem ser adversamente
afetados pela concentracéo de ivermectina neste produto caso ocorra a ingestao de pasta derramada ou
tiverem acesso a seringas usadas.

i) Precaugdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Lavar as méos ap0s a administracdo do medicamento veterinario.
N&o fumar, nem beber ou comer durante a administracdo do medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dérmica e ocular. Assim, deve-se evitar o contacto
com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com agua.
No caso de ingestéo acidental ou irritacdo dos olhos apds o contacto com o medicamento veterinério,
consultar imediatamente um médico, e mostrar-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

iii) Outras precaucdes:
Nenhuma.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em alguns cavalos, com seérias infestacdes de microfilarias de Onchocerca spp. microfilariae ocorreu
edema e prurido apds o tratamento; tais reacdes foram assumidas como sendo o resultado da morte de
grande numero de microfilérias. Estes sinais resolvem-se em poucos dias mas pode ser aconselhavel um
tratamento sintomatico.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo e a lactacéo

O medicamento veterinario pode ser utilizado em éguas gestantes. O uso do produto ndo afeta a
fertilidade dos garanhdes reprodutores.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar exclusivamente por via oral.

A dose recomendada ¢é de 200 pg/Kg de peso corporal.

O peso corporal e a dosagem devem ser determinados com precisdo antes do tratamento. Para seringas
destinadas ao tratamento de cavalos de até 600 kg e 1100 kg, as marcages calibradas sdo fornecidas em
intervalos de 100 kg de peso corporal. Para a seringa destinada ao tratamento de cavalos de até 750 kg,
as marcacdes calibradas séo fornecidas em intervalos de 125 kg de peso corporal. A seringa deve ser
ajustada para a dosagem calculada, colocando o anel no local apropriado do émbolo.

InstrucGes de dosagem

O medicamento veterinario é apenas administrado por via oral. Enquanto segura o émbolo, rode o anel
serrilhado ¥4 para a esquerda, no émbolo, e deslize-o para que o anel de paragem esteja na marcagéo de
peso prescrita. Segure o anel no lugar, rodando ¥4 para a direita, por forma a alinhar as duas setas: a
visivel no anel e a do émbolo.

Assegure-se que a boca do cavalo ndo contém alimento. Remova a cobertura da ponta da seringa. Insira
a ponta da seringa na boca do cavalo, no espaco interdental, e deposite a pasta na base da lingua. Levante,
imediatamente, a cabeca do cavalo durante alguns segundos ap6s a administragéo da dose e assegure-se
de que a pasta é consumida.

Programa de controlo de parasitas

Todos os cavalos devem ser incluidos num programa regular de controlo de parasitas, prestando
particular atencdo as fémeas, crias e potros.

Os potros devem ser tratados nas primeiras 6 a 8 semanas de idade, repetindo o tratamento de rotina (se
necessario).

O medicamento veterinario é altamente eficaz contra nematodos gastrointestinais, cutaneos e
pulmonares, gastréfilos, de cavalos. Um tratamento regular reduzira as hipéteses de artrite verminosa e
cdlicas causadas por Strongylus vulgaris.

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

N&o foram observados quaisquer efeitos adversos, relacionados com o tratamento, em cavalos com 5
meses de idade tratados com Ivermectina pasta oral a 1,87% p/p, com uma dose dupla da dose
recomendada.

Foram observados diminuicdo temporaria do apetite, aumento da temperatura corporal e alteracdo da
visdo em cavalos tratados duas vezes com pasta oral de ivermectina numa dose dez vezes a dose
recomendada (isto é, 2 mg/kg de peso corporal). Todas as alteracfes desapareceram em cinco dias.
Néo foi identificado qualquer antidoto; no entanto, uma terapéutica sintomatica pode ser benéfica.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.
Leite: ndo administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Anti-helmintico
Caddigo ATCVet: QP54AA01 (lvermectina)

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A lvermectina pertence a classe das lactonas macrociclicas dos endectocidas, apresentando um modo de
acdo unico. Os compostos da classe ligam-se seletivamente e com uma afinidade muito elevada aos
canais de ides de cloro com terminais glutamato, que ocorrem nas células nervosas e nos musculos dos
invertebrados. Isto leva a um aumento de permeabilidade da membrana celular aos ides de cloro, com
hiperpolarizagdo das células nervosas e dos musculos, o que resulta na paralisia e morte do parasita. Os
compostos desta classe podem igualmente interagir com outros canais de cloro com terminais ligantes,
tais como aqueles ligados pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para 0s compostos desta classe é atribuivel aos seguintes factos: os mamiferos
ndo tém canais de cloro com terminais glutamato, as lactonas macrociclicas tém uma baixa afinidade
para 0s outros terminais ligantes dos canais de cloro dos mamiferos e as lactonas macrociclicas nao
atravessarem facilmente a barreira hematoencefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo oral da dose recomendada de Eqvalan em cavalos, foi demonstrado um perfil
plasmético de absorcdo lenta e constante da ivermectina, com um pico de concentracdo maxima
plasmatica de 37,9 ng/ml atingida aproximadamente nove horas ap6s o tratamento, que cai para valores
ndo detetaveis/quantificaveis 28 dias, ou antes, apds administrag&o.

A excrecdo fecal é a principal via de eliminacdo da ivermectina, em todas as espécies estudadas.

5.3 Impacto ambiental

Seguranca ambiental

Estudos indicam que, quando em contacto com o solo, a lvermectina é facil e intensamente fixada pelo
mesmo, tornando-se inativa com o decorrer do tempo.

A lvermectina livre pode afetar adversamente peixes e outros organismos aquéticos, ndo devendo a
Ivermectina entrar em contacto com a superficie da agua (ver seccdo 6.5- Precaucdes especiais de
eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus desperdicios, se existirem).

Como as outras Avermectinas, a lvermectina € excretada nas fezes dos animais tratados e pode inibir a
reproducdo e o crescimento de insetos nocivos e ndo nocivos, que usam o estrume para a reproducdo e
como fonte de alimento.

A magnitude e a duragdo desses efeitos é especifico da espécie e do seu ciclo de vida.

Sob condigBes normais de utilizacdo, as Avermectinas mostraram auséncia de impacto adverso nos
insetos dependentes das fezes.
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O uso deste medicamento veterinario ndo afetard as minhocas que se alimentam no estrume, nem a longo
prazo a desintegracdo da massa fecal dos animais tratados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxipropilcelulose.
Oleo de ricino hidrogenado.
Dioxido de titanio (E171)
Propilenoglicol.

6.2 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
utilizar imediatamente.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Seringas contendo 6,429 - Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais
de conservagéo.

Seringas contendo 8,03g ou 11,779 de pasta - Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento esta disponivel em seringas contendo 6,429, 8,03g ou 11,779 de pasta.

Para a seringa destinada ao tratamento de cavalos até 600 kg, contendo 6,429 de pasta:

Cilindro de seringas de polipropileno branco com tampa de LDPE branca, ponta de borracha e émbolo
de polipropileno branco, com divisGes de dose calibradas por peso corporal, com anel de parada de
polipropileno branco.

Para seringas destinadas ao tratamento de cavalos até 750 kg e 1100 kg, contendo 8,03g ou 11,779 de
pasta, respetivamente:
Corpo da seringa de polipropileno branco com tampa de borracha branca, ponta de borracha e émbolo
de polipropileno branco, com divisdes de dose calibrado pelo peso corporal, com um anel de parada de
polipropileno branco.

Caixa com 1 seringa para administracéo oral de 6,42g.
Caixa com 1 seringa para administragéo oral de 8,03g.
Caixa com 1 seringa para administracéo oral de 11,77g.
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Caixa com 50 seringas para administracdo oral de 6,429.

Caixa com 50 seringas para administracédo oral de 8,03g.

Caixa com 50 seringas para administracdo oral de 11,77g.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacées.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao 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, porque pode constituir perigo

para peixes e outros organismos aquaticos.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

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

N° de AIM 1007/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/11/84.
Data da renovacgéo da autorizagdo: 12/01/2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril 2023.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 seringa de 6,42 g de pasta

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQVALAN 18,7 mg/g, Pasta oral para cavalos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém:
Substancia(s) ativa(s):

Ivermectina 18,7 mg
Excipiente(s):

Dioxido de titanio (E171) 20,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta Oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 seringa de 6,42 g.
Seringas contendo 6.42g de pasta com divisdes calibradas por peso corporal.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para o tratamento de grandes estrongilos, pequenos estrongilos (incluindo estirpes resistentes aos
benzimidazois), tricostrongilos, oxiuros, vermes redondos (ascarideos), microfilarias de Oncocherca
spp, Habronema muscae, estrongiloides, gastrofilos, parasitas pulmonares, dermatoses cutaneas
causadas pelo 3° estadio larvar de Habronema spp e Darschia spp (habronemiase cutanea, também
conhecida por feridas de verdo) e dermatites causadas por Onchocerca spp.

Os seguintes parasitas dos cavalos sao sensiveis aos efeitos antiparasitarios do medicamento veterinario.

Grandes estréngilos:

Strongylus vulgaris (Adultos e estadios larvares arteriais)
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Strongylus edentatus (Adultos e estadios larvares tecidulares)
Strongylus equinus (Adultos)

Triodontophorus, spp. (Adultos):

-Triodontophorus brevicauda

-Triodontophorus serratus

Craterostomum acuticaudatum, adultos

Peguenos estrongilos, ou ciatostomideos, incluindo estirpes benzimidazol-resistentes:

Coronocyclus spp.
-Coronocyclus coronatus,
-Coronocyclus labiatus,
-Coronocyclus labratus,
Cyasthostomum spp.
-Cyasthostomum catinatum,
-Cyasthostomum pateratum,
Cylicocyclus spp.

Cylicocyclus ashworthi,
-Cylicocyclus elongatus,
-Cylicocyclus insigne,
-Cylicocyclus leptostomum,
-Cylicocyclus nassatus,
-Cylicocyclus radiatus,
Cylicodontophorus spp.
-Cylicodontophorus bicoronatus,
Cylicostephanus spp.
-Cylicostephanus asymetricus,
-Cylicostephanus bidentatus,
-Cylicostephanus calicatus,
-Cylicostephanus goldi,
-Cylicostephanus longibursatus,
-Cylicostephanus minutus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
-Parapoteriostomum euproctus,
-Parapoteriostomum mettami,
Petrovinema spp

-Petrovinema poculatum,
Poteriostomum spp
-Poteriostomum imparidentatum

Trichostrongylus axei, (Adultos)

Oxiulros
-Oxyuris equi (Adultos e L4)

Vermes redondos (ascarideos) (Adultos e 3° e 4° estadios larvares)
-Parascaris equorum
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Microfilarias de Oncocerca
-Onchocerca spp

Strongyloides westeri (Adultos)
Habronema muscae (Adultos)
Gastrophilus spp. (estadios orais e gastricos)

Vermes pulmonares (Adultos e imaturos)
-Dyctiocaulus arnfieldi

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: carne e visceras: 14 dias.
Leite: ndo administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Seringas contendo 6,429 - Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais
de conservagéo.

Seringas contendo 8,03g ou 11,779 de pasta - Nao conservar acima de 25°C.

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.

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

Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

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

1007/01/16NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

1 seringa de 6,42 g de pasta

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQVALAN 18,7 mg/g, Pasta oral para cavalos

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

EQVALAN 18,7 mg/g, Pasta oral para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31300 Toulouse

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
EQVALAN 18,7 mg/g, Pasta oral para cavalos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g contém:
Substancia(s) ativa(s):

Ivermectina 18,7 mg
Excipiente(s):
Dioxido de titanio (E171) 20,0 mg
4.  INDICACAO (INDICACOES)
Para o tratamento de grandes estrongilos, pequenos estrongilos (incluindo estirpes resistentes aos
benzimidazois), tricostrongilos, oxiuros, vermes redondos (ascarideos), microfilarias de Oncocherca
spp, Habronema muscae, estrongiloides, gastrofilos, parasitas pulmonares, dermatoses cuténeas
causadas pelo 3° estadio larvar de Habronema spp e Darschia spp (habronemiase cutanea, também
conhecida por feridas de verdo) e dermatites causadas por Onchocerca spp.

Os seguintes parasitas dos cavalos sao sensiveis aos efeitos antiparasitarios do medicamento veterinario.

Grandes estréngilos:
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Strongylus vulgaris (Adultos e estadios larvares arteriais)
Strongylus edentatus (Adultos e estadios larvares tecidulares)
Strongylus equinus (Adultos)

Triodontophorus, spp. (Adultos)

-Triodontophorus brevicauda

-Triodontophorus serratus,

Craterostomum acuticaudatum, adultos

Peguenos estrongilos, ou ciatostomideos, incluindo estirpes benzimidazol-resistentes:

Coronocyclus spp.
-Coronocyclus coronatus,
-Coronocyclus labiatus,
-Coronocyclus labratus,
Cyasthostomum spp.
-Cyasthostomum catinatum,
-Cyasthostomum pateratum,
Cylicocyclus spp.

Cylicocyclus ashworthi,
-Cylicocyclus elongatus,
-Cylicocyclus insigne,
-Cylicocyclus leptostomum,
-Cylicocyclus nassatus,
-Cylicocyclus radiatus,
Cylicodontophorus spp.
-Cylicodontophorus bicoronatus,
Cylicostephanus spp.
-Cylicostephanus asymetricus,
-Cylicostephanus bidentatus,
-Cylicostephanus calicatus,
-Cylicostephanus goldi,
-Cylicostephanus longibursatus,
-Cylicostephanus minutus
Gyalocephalus capitatus
Parapoteriostomum spp.
-Parapoteriostomum euproctus,
-Parapoteriostomum mettami,
Petrovinema spp

-Petrovinema poculatum,
Poteriostomum spp
-Poteriostomum imparidentatum

Trichostrongylus axei (Adultos)

Oxiuros
-Oxyuris equi (Adultos e L4)

Vermes redondos (ascarideos) (Adultos e 3° e 4° estadios larvares)
-Parascaris equorum
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Microfilarias de Oncocerca
-Onchocerca spp

Strongyloides westeri (Adultos)
Habronema muscae (Adultos)
Gastrophilus spp. (estadios orais e gastricos)

Vermes pulmonares (Adultos e imaturos)
-Dyctiocaulus arnfieldi

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

6. REACOES ADVERSAS

Em alguns cavalos, com sérias infestacdes de microfilarias de Onchocerca spp. microfilariae ocorreu
edema e prurido apds o tratamento; tais reagcdes foram assumidas como sendo o resultado da morte de
grande nimero de microfilarias. Estes sinais resolvem-se em poucos dias mas pode ser aconselhavel um

tratamento sintomatico.

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.

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

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

A dose recomendada é de 200 pg/Kg de peso corporal.

O contetdo de uma seringa trata cavalos até 600 kg. Sao fornecidas marcaces calibradas em intervalos
de 100 kg de peso corporal.

O medicamento veterinario é apenas administrado por via oral.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Administrar exclusivamente por via oral.

A dose recomendada é de 200 pg/Kg de peso corporal.

O peso corporal e a dosagem devem ser determinados com precisdo antes do tratamento. Para seringas
destinadas ao tratamento de cavalos de até 600 kg e 1100 kg, as marcagdes calibradas sdo fornecidas em
intervalos de 100 kg de peso corporal. Para a seringa destinada ao tratamento de cavalos de até 750 kg,
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as marcacoes calibradas sdo fornecidas em intervalos de 125 kg de peso corporal. A seringa deve ser
ajustada para a dosagem calculada, colocando o anel no local apropriado do émbolo.

InstrucGes de dosagem

O medicamento veterinario é apenas administrado por via oral. Enquanto segura o émbolo, rode o anel
serrilhado ¥4 para a esquerda, no émbolo, e deslize-o para que o anel de paragem esteja na marcacdo de
peso prescrita. Segure o anel no lugar, rodando ¥4 para a direita, por forma a alinhar as duas setas: a
visivel no anel e a do émbolo.

Assegure-se que a boca do cavalo ndo contém alimento. Remova a cobertura da ponta da seringa. Insira
a ponta da seringa na boca do cavalo, no espaco interdental, e deposite a pasta na base da lingua. Levante,
imediatamente, a cabeca do cavalo durante alguns segundos ap6s a administracao da dose e assegure-se
de que a pasta é consumida.

Programa de controlo de parasitas

Todos os cavalos devem ser incluidos num programa regular de controlo de parasitas, prestando
particular atencdo as fémeas, crias e potros.

Os potros devem ser tratados nas primeiras 6 a 8 semanas de idade, repetindo o tratamento de rotina (se
necessario).

O medicamento veterinario é altamente eficaz contra nematodos gastrointestinais, cutaneos e
pulmonares, gastréfilos, de cavalos. Um tratamento regular reduzira as hipéteses de artrite verminosa e
colicas causadas por Strongylus vulgaris.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias.

Leite: Ndo administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Seringas contendo 6,429 - Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais
de conservagéo.

Seringas contendo 8,03g ou 11,779 de pasta - Nao conservar acima de 25°C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais
O medicamento veterinario pode ser perigoso para 0s organismos aquaticos. Os animais ndo devem ter
livre acesso aos lagos e rios durante o tratamento.

O uso frequente e repetido de um anti-helmintico de uma determinada familia pode induzir a resisténcia
do parasita a esta familia.

Precaucdes especiais para as espécies ndo-alvo:
Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima reviséo dos textos: abril 2023
Pagina 20 de 22



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagéo
E ALIMENTACAQ e Veterinaria

O produto foi formulado para uso apenas em cavalos. Gatos, cées, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas ou cruzamentos relacionados, e também tartarugas e cdgados podem ser
adversamente afetados pela concentragdo de ivermectina neste produto caso ocorra a ingestdo de pasta
derramada ou tiverem acesso a seringas usadas.

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

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

N&o fumar, nem beber ou comer durante a administracdo do medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dérmica e ocular. Assim, deve-se evitar o contacto
com os olhos e a pele. Se ocorrer contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com agua.

No caso de ingestdo acidental ou irritagdo dos olhos ap6s o contacto com o medicamento veterinario,
consultar imediatamente um médico, e mostrar-lhe o folheto informativo ou a rotulagem.

Utilizac&o durante a gestacéo e a lactacéo
O medicamento veterinario pode ser utilizado em éguas gestantes. O uso do produto ndo afeta a
fertilidade dos garanhdes reprodutores.

Sobredosagem
Néo foram observados quaisquer efeitos adversos, relacionados com o tratamento, em cavalos com 5

meses de idade tratados com Ivermectina pasta oral a 1,87% p/p, com uma dose dupla da dose
recomendada.

Foram observados diminui¢do temporaria do apetite, aumento da temperatura corporal e alteracdo da
visdo em cavalos tratados duas vezes com pasta oral de ivermectina numa dose dez vezes a dose
recomendada (isto é, 2 mg/kg de peso corporal). Todas as alteracGes desapareceram em cinco dias.
Néo foi identificado qualquer antidoto; no entanto, uma terapéutica sintomatica pode ser benéfica.

Incompatibilidades principais
Né&o aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ.lMlNA(;Ao 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.

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

Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES
O medicamento esta disponivel em seringas contendo 6,42g, 8,03g ou 11,779 de pasta.

Para a seringa destinada ao tratamento de cavalos até 600 kg, contendo 6,429 de pasta:
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Cilindro de seringas de polipropileno branco com tampa de LDPE branca, ponta de borracha e émbolo
de polipropileno branco, com divisGes de dose calibradas por peso corporal, com anel de parada de
polipropileno branco.

Para seringas destinadas ao tratamento de cavalos até 750 kg e 1100 kg, contendo 8,03g ou 11,779 de
pasta, respetivamente:
Corpo da seringa de polipropileno branco com tampa de borracha branca, ponta de borracha e émbolo
de polipropileno branco, com divisdes de dose calibrado pelo peso corporal, com um anel de parada de
polipropileno branco.

Caixa com 1 seringa para administracdo oral de 6,42g.
Caixa com 1 seringa para administracéo oral de 8,03g.
Caixa com 1 seringa para administragédo oral de 11,77g.
Caixa com 50 seringas para administracdo oral de 6,42g.
Caixa com 50 seringas para administracdo oral de 8,03g.
Caixa com 50 seringas para administracdo oral de 11,77g.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

N° de AIM: 1007/01/16NFVPT
Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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