RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacgao dos textos: Dezembro 2017
Pagina 1 de 17

e Veterindria



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanectin 0,5% p/v Solucdo Pour-on para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):
Ivermectina 0,5% (5 mg/ml)

Para a lista completa de excipientes, ver secgo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao continua.
Solugdo limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

5.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento das seguintes espécies de nematodes gastrointestinais,
traqueobrdnquicos, larvas de muscideos, acaros e piolhos:

Parasitas gastrointestinais (adultos e L,)
Ostertagia ostertagi (incluindo as formas inibidas)
Haemonchus placei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (adulto)

Trichuris spp (adulto).

Nematodes pulmonares (adultos e L,)
Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adulto)
Thelazia spp.

Larvas de muscideos (nos diferentes estadios)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum
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Acaros
Chorioptes bovis (redugao da infecao)
Sarcoptes scabiei var bovis

Piolhos Sugadores
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Piolhos Mastigadores
Damalinia bovis

O medicamento veterindrio quando administrado na dose recomendada de 500 microgramas/kg de
peso vivo ¢ eficaz no tratamento contra as infe¢des de Trichostrongylus axei e Cooperia spp
adquiridas durante os 14 dias seguintes ao tratamento, apenas se todos os animais forem tratados
simultaneamente.

Também mantém atividade contra as infe¢des de Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum
adquiridas durante os 21 dias apds o tratamento, infe¢cdes com Dictyocaulus viviparus (parasitas
pulmunares) adquiridas durante os 28 dias apds o tratamento. Mantém também atividade no
tratamento de infecdes originadas por moscas (Haematobia irritans) adquiridas durante os 28 dias
apos o tratamento e eficacia parcial que pode durar até 35 dias apos tratamento.

Ocasionalmente pode ser observada atividade variavel contra Haemonchus placei (L4), Cooperia spp,
Trichostrongylus axei e Trichostrongylus colubriformis.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa.

O medicamento veterinario foi desenvolvido para aplicagdo tdpica exclusiva em bovinos. Nao deve ser
administrado noutras espécies, pois podem ocorrer reagdes adversas graves, incluindo a morte em
cées.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Os animais ndo deverdo ser tratados quando tém o pelo humido. Nao tratar os animais se for previsivel
que va chover. A chuva que porventura caia sobre os animais nas 2 horas seguintes a administra¢ao do
medimamento veterinario pode reduzir a sua eficacia. Contudo a eficacia do medicamento veterinario
ndo ¢ afetada, antes e depois da queda da chuva, nos casos do O Ostertagi e D. viviparus.

Nao aplicar em areas de pele com crosta, lesdes de sarna, dermatoses ou materiais aderentes, tais como
terra ou fezes.

Deveré haver especial cuidado para evitar as seguintes praticas uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e pode por fim tornar-se uma terapia nao efetiva:
e Uso frequente e repetido de anti-helminticos na mesma sala, durante um prolongado perido de
tempo,
e Sobredosagem, que pode ser devida a menor peso vivo estimado, ma administracdo do
medicamento veterinario ou falta de calibragdo do dispositivo de dosagem.

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser depois investigados utilizando
testes apropriados (ex: Teste de reducdo de contagem de ovos fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico particular, deve ser utilizado um anti-
helmintico pertencente a outra classe e com diferente modo de agao.

Foi reportada resisténcia a Ivermectina em Ostertagia ostertagi em bovinos. Portanto, a administracéo
deste medicamento veterindrio deve ser baseado na informacdo epidemiologica local (regido,
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exploracdo) acerca da sensibilidade desta espécie de helmintas e recomendagdes de como limitar
futuras sele¢des para resisténcia aos antihelminticos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

A ivermectina pode ndo ser bem tolerada em todas as espécies animais que nao a espécie alvo. Casos
de intolerancia com resultado fatal foram registados em caes, em particular em Collies, Old English
Sheepdogs e ragas aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas/cagados.

Para evitar efeitos secundarios associados a eliminacdo das larvas de Hypoderma existentes no tecido
periesofagico ou no canal vertebral, ¢ recomendada a administragdo do medicamento veterinario no
final do periodo da época da mosca e antes da fase larvar.

Uma vez que a ivermectina € extremamente peri gosa para os peixes e para a vida aquatica, os animais
tratados ndo devem ter acesso direto a lagos ou diques durante o tratamento.

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

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos ou pele humana, pelo que o utilizador deve
tomar precaugdes para ndo o aplicar em si mesmo ou noutras pessoas.

Devem usar-se luvas e botins de borracha aquando a administracdo. A roupa utilizada deve ser lavada
logo apos a aplicagao.

Utilizar somente em areas bem ventilidas, ou ao ar livre.

ALTAMENTE INFLAMAVEL.

Manter afastado das fontes de calor, chamas e outras fontes de ignicao.

Nao comer, beber ou fumar aquando o manuseamento do medicamento veterinario.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabdo. Se a
exposicao acidental ocorrer nos olhos, lavar imediatamente a 4rea afetada com 4gua e sabdo. Se a
exposicao acidental ocorrer nos olhos, lavar imediatamente com 4gua e consultar um médico.

Lavar as maos apos utilizacdo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente pode surgir uma pequena irritagdo no local de aplicacdo. No entanto, essa irritagdo
desaparece rapidamente sem necessitar de tratamento.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser utilizado durante a gestacao e lactagao.

Este medicamento veterindrio ndo afeta a fertilidade dos bovinos fémeas nem dos bovinos machos ¢
pode ser dado em todas as idades, incluindo os bovinos mais jovens.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Exclusivo para administragao topica.

Dose: 1 ml por cada 10 kg de peso vivo (baseado na dose recomendada de 500 microgramas/Kg de
peso vivo).
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Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso vivo deve ser determinado tdo exatamente
quanto possivel.

Se os animais sdo para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, estes devem ser
agrupados de acordo com os pesos vivos e doseados em conformidade, para evitar sob e
sobredosagem.

Administracdo para ungao continua.

O medicamento veterindrio deve ser aplicado ao longo da linha dorsal, desde o garrote até a base da
cauda.

O medicamento veterinario deve ser utilizado com o equipamento doseador apropriado.

O intervalo entre dois tratamentos deve ser superior a 28 dias.

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

Nao foi observado qualquer sinal de toxicidade até 1,5 mg/Kg (3 vezes a dose recomendada).
Nao foi identificado nenhum antidoto.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir tremores, convulsoes € coma.

Em caso de sobredosagem deve ser efectuado tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras — 28 dias.

Leite: Nao é permitida a administragdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano. Nao utilizar em fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, no periodo de 60 dias que
antecede o parto.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Produtos antiparsitarios, insecticidas e repelentes, endectocidas.
Codigo ATCVet: QP54AAO01. Ivermectina ¢ um membro do grupo das avermectinas.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A ivermectina ¢ um endectocida da classe das lactonas macrociclicas, que possuem um mecanismo de
acdo unico. Os compostos desta classe ligam-se seletivamente e com elevada afinidade aos recetores
de glutamato dos canais de cloro nas células nervosas e musculares dos invertebrados. Este fendmeno
conduz a um aumento da permeabilidade da membrana celular, aos ides de cloro com hiperpolarizagdo
das células nervosas ou musculares, resultando na paralisia ou morte do parasita.

Os compostos desta classe podem, também interagir com outros recetores dos canais de cloro, tais
como o acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranga para os compostos desta classe € atribuida ao facto de os mamiferos nio
possuirem canais de cloro com recetores de glutamato, as lactonas macrociclicas terem uma baixa
afinidade para outros recetores dos canais de cloro e das lactonas macrociclicas ndo atravessarem
facilmente a barreira hematoencefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdés a administracdo topica do medicamento veterinario na dose recomendada de 500
microgramas/Kg de peso vivo, a concentracdo plasmatica aumentou para um nivel médio de 12-16
ng/ml entre as 36-144 horas apos o tratamento (Tyax € de 3,7 dias) com uma Cyax de 16,89 ng/ml.
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Seis (6) dias ap6s o tratamento, os niveis plasmaticos de ivermectina diminuem gradualmente para
uma média inferior a 2 ng/ml em 28 dias. As concentragcdes mencionadas referem-se ao principal
componente da ivermectina o 22,23-dihidroavermectina Bla.

A AUC para a ivermectina € de 4175 ng/ml/h com um tempo de semi-vida de 6.4 dias.

Os niveis mais elevados de residuos encontram-se no tecido adiposo e no figado e os niveis mais
baixos observam-se no tecido muscular. A Ivermectina é maioritariamente excretada nas fezes seguida
por excrecao biliar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Crodamol
Trolamina
Alcool isopropilico

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

ALTAMENTE INFLAMAVEL — manter afastado de qualquer fonte de calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de igni¢ao.

As embalagens devem ser armazenadas verticalmente.

Fechar corretamente o recipiente ap6s utilizagao.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Recipiente de polietileno de elevada densidade, com uma tampa de fecho de 38mm (1L, 2.5L e 5L).

O recipiente de 1L também tem um copo doseador.

Dimensao das embalagens: 1L, 2.5L, 5L e 6L.

A embalagem de 6L ¢ constituida por uma embalagem de 5L + 1L combinadas numa unica
cartonagem.

ou

Recipiente de polietileno de elevada densidade, com fecho de seguranca para as criangas.

Dimensao das embalagens: 250 ml, 500 ml e 1L.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizado ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES ORGANISMOS AQUATICOS.

Nao contaminar fontes, fossas ou valas com o produto ou embalagens vazias.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.
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7. Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. Nimero(s) da autorizacio de introducio no mercado

51605

9. Data da primeira Autorizacio/Renovacio da autorizacao

8 de Setembro de 2010

10. Data da revisao de texto

Dezembro 2017
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanectin 0.5% p/v Solugdo Pour-on para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solugdo limpida para ung¢do continua contendo ivermectina 0.5% (p/v)

| 3.  FORMA FARMACRUTICA

Solugdo para ungdo continua.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
1L
25L
5L
6L

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, larvas de muscideos, acaros
das sarnas corioptica e sarcoptica e piolhos sugadores e mastigadores em bovinos de carne e ndo
lactantes como descrito abaixo:

Parasitas gastrointestinais (adultos e L,): Ostertagia ostertagi (incluindo as formas inibidas).
Haemonchus placei, Trichostrongylus colubriformis , Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus (adulto) e Trichuris spp (adulto).

Nematodes pulmonares (adultos e Ly): Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adulto): Thelazia spp.

Larvas de muscideos (nos diferentes estadios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Acaros: Chorioptes bovis (redugio da infecio), Sarcoptes scabiei var bovis

Piolhos: Linognathus vituli, Haematopinus eurystermus, Damalinia bovis

O medicamento veterinario quando administrado na dose recomendada de 500 microgramas/kg de
peso vivo ¢ eficaz no tratamento de infecdes de Trichostrongylus axei e Cooperia spp adquiridas
durante os 14 dias seguintes ao tratamento, apenas se todos os animais forem tratados
simultaneamente.

Também mantém atividade contra as infecdes de Ostertagia ostertagi e Oesophagostomun radiatum
adquiridas durante os 21 dias apds o tratamento, infecdes com Dictyocaulus viviparus (parasitas
pulmonares) adquiridas durante os 28 dias apds o tratamento. Mantém também atividade no
tratamento de infegdes originadas por moscas (Haematobia irritans) adquiridas durante os 28 dias
apos o tratamento e eficdcia parcial que pode durar até 35 dias apds tratamento.
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Ocasionalmente pode ser observada atividade variavel contra Haemonchus placei (Ls), Cooperia spp,
Trichostrongylus axei e Trichostrongylus colubriformis.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser aplicado ao longo da linha dorsal, desde o garrote até a base da
cauda.

Dose: 1 ml para cada 10 Kg de peso vivo (baseado na dose recomendada de 500 microgramas/kg de
peso vivo).

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso vivo deve ser determinado tdo exatamente
quanto possivel.

Se os animais sdo para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, estes devem ser
agrupados de acordo com os pesos vivos e doseados em conformidade, para evitar sob e
sobredosagem.

Antes de utilizar, leia a caixa.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras — 28 dias

Leite: Nao € permitida a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano. Nao utilizar em fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, no periodo de 60 dias que
antecede o parto.

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

Devera haver especial cuidado para evitar as seguintes praticas uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias ¢ pode por fim tornar-se uma terapia nao efetiva:

e Uso frequente e repetido de anti-helminticos na mesma sala, durante um prolongado periodo
de tempo

e Sobredosagem, que pode ser devida a menor peso vivo estimado, md administragdo do
medicamento veterinario ou falta de calibragdo do dispositivo de dosagem.

Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser depois investigados utilizando
testes apropriados (ex: Teste de redugdo de contagem de ovos fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico particular, deve ser utilizado um anti-
helmintico pertencente a outra classe e com diferente modo de agao.

Foi reportada resisténcia a ivermectina em Ostertagia ostertagi em bovinos. Portanto, a administragdo
deste medicamento veterinario deve ser baseada na informacdo epidemiologica local (regido,
exploracdo), acerca da sensibilidade desta espécie de helmintas e recomendagdes de como limitar
futuras sele¢des para resisténcia aos antihelminticos.

Para evitar efeitos secundarios associados a eliminacdo das larvas Hypoderma existentes no tecido
periesofagico ou no canal vertebral, é recomendada a administragdo do medicamento veterinario no
final do periodo da época da mosca e antes da fase larvar.
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Os animais nao deverao ser tratados quando t€m o pelo ou a pele humidos. Nao tratar os animais se for
previsivel que va chover. A chuva que porventura caia sobre os animais nas 2 horas seguintes a
administracdo do medicamento veterinario pode reduzir a sua eficacia. Contudo a eficacia do
medicamento veterinario ndo ¢ afetada, antes e depois da queda da chuva, nos casos do O. ostertagi e
D. viviparus.Nao aplicar em areas de pele com crosta, lesdes de sarna, dermatoses ou materiais
aderentes, tais como terra ou fezes.

A influéncia de condi¢des climatéricas extremas na persisténcia de atividade do medicamento
veterinario ¢ desconhecida.

Uma vez que a ivermectina € extremamente perigosa para os peixes € para a vida aquatica, os animais
tratados ndo devem ter acesso direto a lagos ou diques durante o tratamento.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos ou pele humana, pelo que o utilizador deve
tomar precaugdes para nao o aplicar em si mesmo ou noutras pessoas.

Devem usar-se luvas e botins de borracha aquando a administragdo. A roupa utilizada deve ser lavada
logo apos a aplicagdo.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a area afetada com 4gua e sabdo. Se a
exposicao acidental ocorrer nos olhos, lavar imediatamente com 4gua e consultar um médico.

Utilizar somente em areas bem ventiladas, ou ao ar livre.
Nao comer, beber ou fumar aquando o manuseamento do medicamento veterinario.
Lavar as maos apos utilizacao.

Contraindicacoes

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa.

O medicamento veterinario foi desenvolvido para aplicagdo topica exclusiva em bovinos. Nao deve ser
administrado noutras espécies, pois podem ocorrer reagdes adversas graves, incluindo a morte em
caes.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

As embalagens devem ser armazenadas verticalmente.

Fechar corretamente o recipiente ap6s utilizagao.

ALTAMENTE INFLAMAVEL — manter afastado de qualquer fonte de calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de ignigao.

Proteger da luz.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E ORGANISMOS AQUATICOS.
Nao contaminar fontes, fossas ou valas com o produto ou embalagens vazias.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagao em vigor.
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13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

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 E RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DE LOTE:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

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

51605

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chanectin 0.5% p/v Solucdo Pour-on para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solugdo limpida para un¢io continua contendo ivermectina 0.5% (p/v)

| 3.  FORMA FARMACRUTICA

Solu¢do para ungado continua.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
1L
25L
5L
6L

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de nematodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, larvas de muscideos, acaros
das sarnas corioptica e sarcoptica e piolhos sugadores e mastigadores em bovinos de carne e ndo
lactantes como descrito abaixo:

Parasitas gastrointestinais (adultos e L,): Ostertagia ostertagi (incluindo as formas inibidas).
Haemonchus placei, Trichostrongylus colubriformis , Cooperia spp, Oesophagostomum radiatum
Strongyloides papillosus (adulto) e Trichuris spp (adulto).

Nematodes pulmonares (adultos e Ly): Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adulto): Thelazia spp

Larvas de muscideos (nos diferentes estadios): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum
Acaros: Chorioptes bovis (redugio da infecio), Sarcoptes scabiei var bovis

Piolhos: Linognathus vituli, Haematopinus eurystermus, Damalinia bovis

O medicamento veterinario quando administrado na dose recomendada de 500 microgramas/kg de
peso vivo ¢é eficaz no tratamento contra as infegdes de Trichostrongylus axei e Cooperia spp
adquiridas durante os 14 dias seguintes ao tratamento, apenas se todos os animais forem tratados
simultaneamente.

Também mantem atividade contra as infe¢des de Ostertagia ostertagi e Oesophagostomun radiatum
adquiridas durante os 21 dias apds o tratamento, infecdes com Dictyocaulus viviparus (parasitas
pulmonares) adquiridas durante os 28 dias apds o tratamento. Mantém também atividade no
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tratamento de infecdes originadas por moscas (Haematobia irritans) adquiridas durante os 28 dias

apoés o tratamento e eficacia parcial que pode durar até 35 dias apos tratamento.

Ocasionalmente pode ser observada atividade variavel contra Haemonchus placei (L4), Cooperia spp,
Trichostrongylus axei e Trichostrongylus colubriformis.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser aplicado ao longo da linha dorsal, desde o garrote até a base da

cauda.

Peso vivo | Volume | Doses por | Doses por | Doses por | Doses por | Doses por | Doses por
Kg Dose | embalagem | embalagem | embalagem | embalagem | embalagem | embalagem

ml 250 ml 500 ml 1L 25L 5L 6 L

Até 100 10 25 50 100 250 500 600

101 - 150 15 16 33 66 166 333 400

151 -200 20 12 25 50 125 250 300

201 - 250 25 10 20 40 100 200 240

251 -300 30 8 16 33 83 166 200

Acima de 300 Kg peso vivo, administrar 5 ml por 50 Kg peso vivo.

Dose: 1 ml para cada 10 Kg de peso vivo (baseado na dose recomendada de 500 microgramas/Kg de

peso vivo).

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso vivo deve ser determinado tdo exatamente
quanto possivel.
Se os animais sdo para ser tratados coletivamente em vez de individualmente, estes devem ser
agrupados de acordo com os pesos vivos e¢ doseados em conformidade, para evitar sob e
sobredosagem.
O medicamento veterindrio deve ser utilizado com o equipamento doseador apropriado.
O intervalo entre dois tratamentos deve ser superior a 28 dias.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras — 28 dias
Leite: Nao € permitida a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo

humano. Nao utilizar em fémeas ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, no periodo de 60 dias que
antecede o parto.

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

Devera haver especial cuidado para evitar as seguintes praticas uma vez que aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e pode por fim tornar-se uma terapia nao efetiva:

e Uso frequente e repetido de anti-helminticos na mesma sala, durante um prolongado periodo
de tempo,
e Sobredosagem, que pode ser devida a menor peso vivo estimado, md administragdo do
medicamento veterinario ou falta de calibragdo do dispositivo de dosagem.
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Casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser depois investigados utilizando
testes apropriados (ex: Teste de reducdo de contagem de ovos fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um anti-helmintico particular, deve ser utilizado um anti-
helmintico pertencente a outra classe e com diferente modo de agao.

Foi reportada resisténcia a ivermectina em Ostertagia ostertagi em bovinos. Portanto, a administracao
deste medicamento veterinario deve ser baseada na informacdo epidemiologica local (regido,
exploracdo), acerca da sensibilidade desta espécie de helmintas e recomendacdes de como limitar
futuras sele¢des para resisténcia aos antihelminticos.

Para evitar efeitos secundarios associados a eliminacdo das larvas Hypoderma existentes no tecido
periesofagico ou no canal vertebral, é recomendada a administragdo do medicamento veterinario no
final do periodo da época da mosca e antes da fase larvar.

Os animais nao deverao ser tratados quando t€m o pelo ou a pele humidos. Nao tratar os animais se for
previsivel que va chover. A chuva que porventura caia sobre os animais nas 2 horas seguintes a
administracdo do medicamento veterinario pode reduzir a sua eficacia. Contudo a eficacia do
medicamento veterinario ndo ¢ afetada, antes e depois da queda da chuva, nos casos do O. ostertagi e
D. viviparus.Nao aplicar em areas de pele com crosta, lesdes de sarna, dermatoses ou materiais
aderentes, tais como terra ou fezes.

A influéncia de condig¢des climatéricas extremas na persisténcia de atividade do medicamento
veterinario é desconhecida.

Uma vez que a ivermectina € extremamente perigosa para os peixes € para a vida aquatica, os animais
tratados ndo devem ter acesso direto a lagos ou diques durante o tratamento.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos ou pele humana, pelo que o utilizador deve
tomar precaugdes para ndo o aplicar em si mesmo ou noutras pessoas.

Devem usar-se luvas e botins de borracha aquando a administragdo. A roupa utilizada deve ser lavada
logo apos a aplicagao.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabdo. Se a
exposicao acidental ocorrer nos olhos, lavar imediatamente com agua e consultar um médico.

Utilizar somente em areas bem ventiladas, ou ao ar livre.
Nao comer, beber ou fumar aquando o manuseamento do medicamento veterinario.
Lavar as maos apos utilizacdo.

Contraindicac¢des

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa.

O medicamento veterindrio foi desenvolvido para aplicacdo topica exclusiva em bovinos. Nao deve ser
administrado noutras espécies, pois podem ocorrer reagdes adversas graves, incluindo a morte em
caes.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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As embalagens devem ser armazenadas verticalmente.

Fechar corretamente o recipiente ap6s utilizagao.

ALTAMENTE INFLAMAVEL — manter afastado de qualquer fonte de calor, faiscas, chamas ou
outras fontes de igni¢do.

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI;\IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E ORGANISMOS AQUATICOS.
Nao contaminar fontes, fossas ou valas com o produto ou embalagens vazias.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagao em vigor.

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

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcancedas criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DE LOTE:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

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

51605

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote

Data da revisdo dos textos: Dezembro 2017
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