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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Otimectin vet. 1 mg/g gel auricular para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia activa:
Ivermectina 1 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel auricular.
Gel viscoso incolor a ligeiramente amarelado, ligeiramente opalescente.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis) em gatos.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de perfuracdo do timpano.

N&o administrar se o timpano ndo puder ser completamente observado.

N4&o administrar a gatos com o canal auditivo externo obstruido devido a inflamag&o crénica.
Né&o administrar a gatos que sofram de alteracdes sistémicas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Todos os gatos da casa deverdo ser simultaneamente tratados contra a infestagdo por Otodectes
cynotis.

Os outros animais de companhia receptivos ao acaro (caes, furdes) em casa, também deverao ser
tratados com um medicamento veterinario apropriado quando a presenca de acaros auriculares é
detectada e confirmada.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Na auséncia de informacéo disponivel sobre a seguranca do medicamento veterinario, este ndo
deve ser administrado a gatos com idade inferior a 16 semanas.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos ou boca do animal depois da
administracéo.
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Devem tomar-se precaucdes para assegurar que os gatos nao ingiram o medicamento veterinario
por lambidelas matuas ou proprias do local de administrag&o.

As avarmectinas podem néo ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Estao reportados
casos de intolerancia em caes, especialmente Collies, Bobtail e ragas ou cruzamentos
relacionados, e também em tartarugas e cagados.

Aos cdes e gatos ndo deve ser permitido ingerir o gel derramado ou ter acesso a embalagens
utilizadas devido ao potencial de efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Este medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo por contacto, evitar o contacto directo
com a pele e os olhos durante e ap6s a administragao.

Lavar as maos e qualquer area exposta apos a administragéo.

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar salpicos no rosto e/ou olhos pois o animal
deve sacudir a cabeca a seguir a instilagdo do medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo acidental em gatinhos e gatos com perfuracdo do timpano ou canal auditivo
externo obstruido pode conduzir a efeitos secundarios caracterizados por depressdo do sistema
nervoso central associado a apatia, anorexia, midriase, ataxia, tremores e salivacéo.

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos efectuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
ou fetotoxicos nas concentracBes utilizadas no medicamento veterinario. A seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada em fémeas gestantes ou lactantes. Nos animais
gestantes ou lactantes, administrar apenas em conformidade com a avaliagcdo beneficio/risco
realizada pelo veterinério.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Evitar o tratamento com qualquer medicamento veterinario que interaja com as glicoproteinas-P
(i.e. selamectina e piperazina). Os efeitos dos GABA-érgicos podem ser aumentados pela
ivermectina

4.9 Posologia e via de administracéo

Posologia
Para administragdo topica no canal auditivo externo.

Encher o canal auditivo externo com o medicamento veterinario. Isto fornecera uma dose de
aproximadamente 1 grama de medicamento veterinario (equivalente a 1 mg de ivermectina) por
orelha. Efectuar uma ligeira massagem na base da orelha de modo a obter uma boa distribuicéo
do medicamento veterinario.

Repetir a administragdo apds 7 dias e 14 dias.

E recomendada uma avaliacdo posterior por parte do médico veterinario pois pode ser
necessario repetir ou reconsiderar o tratamento.

Instrucdes de utilizacdo

Se necessario, lavar ou limpar os ouvidos antes da aplicacdo do medicamento veterinario.

Tratar simultaneamente as duas orelhas.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nédo foram observados sinais de sobredosagem apOs a administracdo auricular de dois
tratamentos separados por sete dias com uma dose de ivermectina cinco vezes superior a
recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios auriculares
Cddigo ATCvet: QS02QA03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A ivermectina pertence ao grupo das avermectinas, uma familia estreitamente relacionada com
as lactonas macrociclicas. A ivermectina tem uma grande e ampla actividade antiparasitaria
contra nematodos e artropodes. Actua por inibigdo dos impulsos nervosos. Os compostos da
classe das lactonas macrociclicas ligam-se selectivamente e com elevada afinidade aos
receptores glutamato dos canais de cloro, que se encontram nas células nervosas e musculares
dos invertebrados. Esta ligagdo conduz a um aumento da permeabilidade da membrana celular
aos ides cloreto, com hiperpolarizagdo da célula muscular ou nervosa, resultando em paralisia e
morte do parasita. Os compostos desta classe podem ainda interagir com outros receptores dos
canais de cloro, tais como os receptores do acido gama-aminobutirico (GABA).

Né&o foi observada resisténcia no Otodectes cynotis.

A eficécia do medicamento veterinario pode estar parcialmente relacionada com um efeito fisico
dos excipientes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os dados farmacocinéticos da ivermectina apds a administracdo no ouvido dos gatos indicam
absorcdo e eliminagdo lenta da ivermectina, resultando em concentra¢des plasmaticas residuais
médias de aproximadamente 20 ng/ml no 6,5° dia apds o terceiro tratamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxietilcelulose
Propilenoglicol (E490)

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 30 meses
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
N&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Bisnaga de aluminio com um revestimento externo de poliuretano branco e um revestimento
interno de resina epoxi e uma tampa em polietileno contendo 10 gramas de gel.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

N&o contaminar as dguas superficiais ou valas com o medicamento veterinario pois a ivermectina é
extremamente perigosa para peixes e organismos aquaticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

tel. +31 (0)348 565858

fax. +31 (0)348 565454

e-mail. info@levetpharma.com

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
127/01/08RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15 de Dezembro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OTIMECTIN vet. 1 mg/g gel auricular para gatos
Ivermectina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g de gel contém:
Ivermectina 1mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel auricular.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 g.

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragéo auricular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
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 DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da AIM

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

Distribuidor em Portugal:

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square. Rua Carlos Alberto de Mota Pinto, 17, 3° A.
1070-313 Lisboa

Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

127/01/08RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Tubo de aluminio}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OTIMECTIN vet. 1 mg/g gel auricular para gatos
Ivermectina

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Ivermectina 1mg/g

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 g.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administragéo auricular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
ApGs a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
OTIMECTIN vet. 1 mg/g gel auricular para gatos

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

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Responsavel pela libertacdo de lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OTIMECTIN vet. 1 mg/g gel auricular para gatos
(lvermectina)

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Descricéo
Gel viscoso incolor a ligeiramente amarelado, ligeiramente opalescente.

Substancia activa por g:
Ivermectina 1mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infestagdes por acaros auriculares (Otodectes cynotis) em gatos.
5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em caso de perfuracdo do timpano.

N&o administrar se o timpano nao puder ser completamente observado.

N&o administrar a gatos com o canal auditivo externo obstruido devido a inflamagao crénica.
Né&o administrar a gatos que sofram de alteracdes sistémicas.

6. REACCOES ADVERSAS

A administracdo acidental em gatinhos e gatos com perfuracdo do timpano ou canal auditivo
externo obstruido pode conduzir a efeitos secundarios caracterizados por depresséo do sistema
nervoso central associado a apatia, anorexia, midriase, ataxia, tremores e salivag&o.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO
Felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM EUNQAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Posologia
Para administracdo tépica no canal auditivo externo.

Encher o canal auditivo externo com o medicamento veterinario. Isto fornecera uma dose de
aproximadamente 1 grama de medicamento veterinario (equivalente a 1 mg de ivermectina) por
orelha. Efectuar uma ligeira massagem na base da orelha de modo a obter uma boa distribuicéo
do medicamento veetrinario.

Repetir a administracdo apds 7 dias e 14 dias.

E recomendada uma avaliacio posterior por parte do médico veterinario pois pode ser
necessario repetir ou reconsiderar o tratamento.

Instrugdes de utilizacdo

Se necessario, lavar ou limpar os ouvidos antes da aplicacdo do medicamento veterinario.

Tratar simultaneamente as duas orelhas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nao aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

N&o refrigerar ou congelar

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na bisnaga e na embalagem de
cartdo.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Todos os gatos da casa deverdo ser simultaneamente tratados contra a infestacdo por Otodectes
cynotis.

Os outros animais de companhia receptivos ao acaro (cées, furbes) em casa, também deverdo ser
tratados com um medicamento veterinario apropriado quando a presenca de acaros auriculares é
detectada e confirmada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Na auséncia de informacédo disponivel sobre a seguranca do medicamento veterinario, este ndo
deve ser administrado a gatos com idade inferior a 16 semanas.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos ou boca do animal depois da
administracéo.
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Devem tomar-se precaucdes para assegurar que os gatos ndo ingiram o medicamento veterinario
por lambidelas matuas ou proprias do local de administragéo.

As avermectinas podem néo ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Estao reportados
casos de intolerancia em cées, especialmente Collies, Bobtail e ragas ou cruzamentos
relacionados, e também em tartarugas e cagados.

A0s cées e gatos ndo deve ser permitido ingerir o gel derramado ou ter acesso a embalagens
utilizadas devido ao potencial de efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Este medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo por contacto, evitar o contacto directo
com a pele e os olhos durante e ap6s a administracao.

Lavar as maos e qualquer area exposta apds a administracéo.

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar salpicos no rosto e/ou olhos pois o animal
deve sacudir a cabeca a seguir a aplicacdo do medicamento veterinario.

Utilizacao durante a gestacéo, a lactagéo e a postura de ovos

Os estudos efectuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
ou fetotoxicos nas concentracBes utilizadas no medicamento veterindrio. A seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada em fémeas gestantes ou lactantes. Nos animais
gestantes ou lactantes, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinério.

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

N&do foram observados sinais de sobredosagem apds a administracdo auricular de dois
tratamentos separados por sete dias com uma dose de ivermectina cinco vezes superior a
recomendada.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Evitar o tratamento com qualquer medicamento veterinario que interaja com as glicoproteinas-P
(i.e. selamectina e piperazina). Os efeitos da medicacgdo que se liga ao receptor GABA podem
ser aumentados pela ivermectina.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de &gua nem nos residuos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam
necessarios. Estas medidas devem contribuir para a proteccdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2016

15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Propriedades farmacodindmicas

A ivermectina pertence ao grupo das avermectinas, uma familia estreitamente relacionada com

as lactonas macrociclicas. A ivermectina tem uma grande e ampla actividade antiparasitéria
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contra nematodos e artrpodes. Actua por inibigdo dos impulsos nervosos. Os compostos da
classe das lactonas macrociclicas ligam-se selectivamente e com elevada afinidade aos
receptores glutamato dos canais de cloro, que se encontram nas células nervosas e musculares
dos invertebrados. Esta ligacdo conduz a um aumento da permeabilidade da membrana celular
aos ides cloreto, com hiperpolarizacdo da célula muscular ou nervosa, resultando em paralisia e
morte do parasita. Os compostos desta classe podem ainda interagir com outros receptores dos
canais de cloro, tais como o0s receptores do acido gama-aminobutirico (GABA).

Néo foi observada resisténcia no Otodectes cynotis.

A eficécia do medicamento veterinario pode estar parcialmente relacionada com um efeito fisico
dos excipientes.

Propriedades farmacocinéticas

Os dados farmacocinéticos da ivermectina apds a administracdo no ouvido dos gatos indicam
absorcdo e eliminacdo lenta da ivermectina, resultando em concentracdes plasmaticas residuais
médias de aproximadamente 20 ng/ml no 6,5° dia apds o terceiro tratamento.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Bisnaga de aluminio com um revestimento externo de poliuretano branco e um revestimento
interno de resina epoxi e uma tampa em polietileno contendo 10 gramas de gel.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Distribuidor em Portugal:

Belphar LDA

Edificio Amoreiras Square. Rua Carlos Alberto de Mota Pinto, 17, 3° A.
1070-313 Lisboa

Portugal
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