Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPGBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL 9

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2019
Pagina 1 de 19



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Noromectin 1.0% p/v Solugdoinjectével para Ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Cadaml:
Ivermectina 10,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel.
Solucéo limpida e amarela.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1  Espécie(s)-alvo

Ovinos

4.2 Indicaces de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Indicado no tratamento de infeccles pelas seguintes espécies de parasitas gastrointestinais,
pulmonares, mosca nasal dos ovinos e acaros da sarnapsoroptica.

Nematodes Gastrointestinais (Adultos e L4)

Ostertagia circumdincta (incluindo larvas inibidas), Haemonchus contortus (incluindo larvas
inibidas), Trichostrongylus axei (adultos), Trichostrongylus colubriformis (adultcs),
Trichostrongylus vitrinus (adultcs), Cooperia curticei , Nematodirus filicollis.

Neméatodes Pulmonares:
Dictyocaulusfilaria (adultos e L4)

Mosca nasal dos Ovinos:
Oestrus ovis (todos os estadios larvares)

Acarosdasarna:
Psoroptes ovis

4.3  Contra-indicacdes

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a ivermectina.
N&o administrar por via endovenosa ou intramuscular.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento da sarna psorética com uma Unica injeccdo ndo é recomendada, porque mesmo que
exista uma melhoria dos sintomas clinicos pode ndo existir eliminacdo dos acaros.
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A sarna ovina (Psoroptes ovis) é provocada por um parasita externo dos ovinos extremamente
contagioso.

Apobs o tratamento dos animais infectados sdo necessarios cuidados para evitar a re-infestacdo,
porque os &caros podem servidveis 15 dias fora dos animais.

E importante assegurar-se que todos os animais que estiveram em contacto com o0s animais
infectados foram tratados.

O contacto entre animais tratados, infectados e néo tratados, e rebanhos ndo infectados devem ser
evitados até 7 dias ap0s o ultimo tratamento.

Devem ser tomadas medidas para evitar as seguintes praticas, porque eles aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcia e poderia resultar num tratamento ineficaz:

Utilizacdo frequente e repetida de anti-helminticos de uma mesma classe, durante um periodo
prolongado de tempo

- Subdosagem, que pode ser devido a subestimacdo do peso corporal, ma administragdo do
medicamento veterinario ou a falta de calibragdo do dispositivo de doseamento.

A suspeita de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deve ser investigado através de
testes adequados (por exemplo, contagem de ovos nas fezes). Sempre que os resultados dos
testes sugiram resisténcia ao anti-helmintico utilizado, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacol6gica e com um modo de accao diferente.

A resisténcia a ivermectina tem sido reportada para Ostertagia circumcincta em cordeiros.
Portanto, a utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em dados
epidemioldgicos locais ou regionais sobre a susceptibilidade desta espécie de helmintes e
recomendacdes sobre como limitar a seleccdo para a resisténcia a anti-helminticos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Asavermectinas podem ndo ser bem toleradas em todas as espécies.
Casos de intolerancia com resultados fatais foram reportados em cées, particularmente em Collies,
Old English Sheepdogs e ragas relacionadas e cruzadas e também em tartarugas/cagados.

A propagacao dos ovos de nematodes pode continuar por algum tempo apés o tratamento.
Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

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

Evitar o contacto directo do medicamento veterinario com a pele.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Evitar a auto-injecgdo acidental.

No caso da auto-injeccdo de acidental, consulte imediatamente o médico e mostre-lhe o rétulo
ou o folheto informativo.

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Imediatamente ap6s a administracao subcutanea foi observada actividade sugerindo dor, por vezes
intensa mas normalmente passageira, em alguns ovinos.

Também foi observado nalguns animais tratados, edema dos tecidos moles e espessamento da
pele no local de inoculagéo.
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Tipicamente, estas reaccdes sao passageiras e desaparecem entre uma a quatro semanas depois.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

O medicamento veterindrio pode ser administrado durante a gestacdo em ovelhas (para
informacdo de utilizacdo durante a gestacdo ver a sec¢do 4.11).
A fertilidade dos machos néo é afectada pela administracdo deste medicamento veterinario .

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao
Os efeitos dos GABA agonistas sdo aumentados pela ivermectina.
4.9 Posologia e via de administragdo

0.5 ml por 25 kg peso vivo (baseado no nivel recomendado de 200 pg ivermectina por kg peso
Vivo).

Administracéo:

Para o tratamento de parasitoses provocadas por nematodes gastrointestinais, pulmonares e mosca
nasal dos ovinos, administrar subcutaneamente no pescoco utilizando medidas assépticas; €
recomendada uma agulha estéril de 17 gauge Y2 polegadas. Para o tratamento de Psoroptes ovis
(sarna ovina), sdo necessarias duas injecgdes com 7 dias de internvalo para o tratamento dos
sintomas clinicos da sarna e para elimina os &caros vivos. A segunda injeccdo devera ser
administrada no local de inoculag&o oposto ao da primeira injeccio.

Para os borregos jovens com menos de 20 kg, administrar 0.1ml por 5kg. Nestes animais é
recomendado utilizar uma seringa que possa dispensar doses tdo pequenas como 0,1 ml.

Para garantir a dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar a subdosagem. A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se 0s animais estdo a ser tratados em conjunto e ndo individualmente, devem ser agrupados e
doseados de acordo com o seu peso, a fim de evitar a sub ou sobredosagem.

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

Os sintomas clinicos de toxicidade da ivermectina incluem ataxia e depressdo. N&o foi
identificado nenhum antidoto.

Em casos de sobre dosagem, deve ser administrado tratamento sintomatico.

N&o foram observados sinais de toxicidade nos animais tratados até 2 vezes a dose
recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 42 dias
Leite: Ndo administrar a ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano.
Né&o administrar a ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocida
Codigo ATCvet: QP54AA01

A ivermectina é uma combinacdo de dois compostos parcialmente modificados de abamectina
pertencentes a familia das avermectinas, a qual é um grupo de lactonas macrociclicas dos
endectocidas.

A abamectina é uma combinacdo de dois produtos da fermentacdo dos microorganismos
Streptomyces avermitilis.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina ¢ um derivado das lactonas macrociclicas e actua por inibigdo dos impulsos
nervosos. Liga-se selectivamente e com alta afinidade aos canais i6nicos de cloro com
receptores de glutamato o qual ocorre nos nervos invertebrados e células musculares.

Isto leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides de cloro com
hiperpolarizacdo das células nervosas e musculares, resultando em paralisia e morte dos parasitas
relevantes.

Os compostos desta classe podem também interagir com outros canais de ides cloro tais como
0s que tém afinidade pelo neutro transmissor acido gama-aminobutirico (GABA). A margem de
seguranca para 0s compostos desta classe € atribuida ao facto dos mamiferos ndo terem canais
de ides de cloreto com receptores de glutamato. As lactonas macrociclicas tém baixa afinidade
para outros canais de ides cloreto dos mamiferos e ndo atravessam a barreira hemato-encefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo subcutanea do medicamento veterinario em ovinos numa dose de 200 pg
ivermectina/kg, a maxima concentracdo plasmatica (Cmax) (média Cmax = ~14 ng/ml) foi
atingida em 1-4 dias. A semi-vida de eliminacdo é de 109 horas.

Apenas 2% do medicamento veterindrio é excretado na urina, as fezes sdo a maior via de
eliminagéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Polietilenoglicol 200
Glicerol formal

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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Proteger da luz solar directa.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario
O medicamento veterinario é comercializado como uma solucéo incolor a amarelo palido de 50 ml,
100 ml, 250 ml, 500 ml e 1 L, apresentados em frascos de polietileno de alta densidade com rolhas

de bromobutilo e capsulas de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagédo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

A ivermectina é extremamente perigosa para a vida aquatica.

N&o contaminar a agua ou fossas com medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
51604 no Infarmed

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21 de Setembro de 2005/ 29 de Junho de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2019
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E><
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin 1.0% p/v Solucéo injectavel para Ovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Solug&o injectavel de ivermectina 1.0% p/v, limpida ligeiramente viscosa, estéril e ndo aquosa.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml
500 ml
1L

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos

| 6. INDICAGCOES

Indicado no tratamento de infecgBes de parasitas gastrointestinais, pulmonares, mosca nasal dos ovinos e &caros da
sarna.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar via subcutanea no pescoco na dose de 0.5 ml por 25 kg peso vivo.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 42 dias
Leite: N&o administrar a ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano.
N&o administrar a ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

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

Né&o administrar por via intravenosa ou intramuscular.
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N&o fumar ou comer enquanto manusear 0 medicamento veterinario. Lavar as médos ap6s a administracao.
O uso de uma agulha de trasfega é recomendado para evitar furar excessivamente da rolha.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Evitar a introducdo de contaminacdo durante a utilizacao.

Se ocorrer algum crescimento ou descoloracdo, o medicamento veterinario deve ser eliminado.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de: 28 dias
Uma vez aberto utilizar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Proteger da luz.

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

A ivermectina é extremamente perigosa para a vida aquatica.

N&o contaminar a 4gua ou fossas com produto ou recipientes utilizados.

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

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 do alcance e da vista das criangas.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51604 no Infarmed

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2019
Pagina 11 de 19



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO> <E> <
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin 1.0% p/v Solucéo injectavel para Ovinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Solugdo injectavel de ivermectina 1.0% p/v, limpida ligeiramente viscosa, estéril e ndo aquosa.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml
500 ml
1L

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos

| 6. INDICAGOES

Indicado no tratamento de infeccBes pelas seguintes espécies de parasitas gastrointestinais, pulmonares, mosca nasal
dos ovinos e acaros da sarna.

Nematodes Gastrointestinais (Adultos e L4)

Ostertagia circumcincta (incluindo larvas inibidas), Haemonchus contortus (incluindo larvas inibidas),
Trichostrongylus axei (adultos), Trichostrongylus colubriformis (adultos), Trichostrongylus vitrinus (adultos),
Cooperia curticei , Nematodirus filicollis.

Nemétodes Pulmonares: Dictyocaulus filaria (adultos e L4)

Mosca nasal dos Ovinos: Oestrus ovis (todos os estadios larvares)

Acaros da sarna:Psoroptes ovis

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

O medicamento veterinario deve ser administrado por injec¢do subcutanea no pescoc¢o na dose de 5 ml por 25 kg
peso vivo (baseado no nivel recomendado de 200 ug ivermectina por kg peso vivo).
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Administracao:

Para o tratamento de parasitoses provocadas por nematodes gastrointestinais, pulmonares e mosca nasal dos ovinos,
administrar subcutaneamente no pescoco utilizando medidas asséepticas; é recomendada uma agulha estéril de 17 gauge
Y polegadas. Para o tratamento de Psoroptes ovis (sarna ovina), sdo necessarias duas injec¢fes com 7 dias de intervalo
para o tratamento dos sintomas clinicos da sarna e para eliminar os acaros vivos.

A segunda injec¢do devera ser administrada no local de inoculagdo oposto ao da primeira injeccao.

Para os borregos jovens com menos de 20 kg, administrar 0.1ml por 5kg. Nestes animais é recomendado utilizar uma
seringa que possa dispensar doses tdo pequenas como 0,1 ml.

Para garantir a dose correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar a
subdosagem. A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se 0s animais estdo a ser tratados em conjunto e ndo individualmente, devem ser agrupados e doseados de acordo
com 0 seu peso, a fim de evitar a sub ou sobredosagem.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 42 dias.
Leite: N&o administrar a ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano.
N&o administrar a ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

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

Ndo administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a ivermectina

N&o administrar por via intravenosa ou intramuscular.

Né&o fumar ou comer enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Evitar a introducéo de contaminacgdo durante a utilizacdo. Se ocorrer algum crescimento ou descoloragéo, o
medicamento veterinario deve ser eliminado.

O medicamento veterinario esta autorizado para adminsitracdo em ovinos. N&o deve ser utilizado noutras
espécies-alvo uma vez que poderdo ocorrer reacgdes adversas com resultados fatais em ces, particularmente em
Collies, Old English Sheepdogs e racas relacionadas e cruzadas e também em tartarugas/cagados. O uso de uma
agulha de transfega é recomendado para evitar furar excessivamente da rolha.

Evitar a auto-injeccdo; o medicamento veterinario pode causar irritacdo e/ou dor no local de injeccao.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de: 28 dias

Uma vez aberto utilizar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a de 30°C.
Proteger da luz.

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

A ivermectina é extremamente perigosa para a vida aquatica.

N&o contaminar a 4gua ou fossas com medicamento veterinario ou recipientes utilizados.

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

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 do alcance e da vista das criancas.

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

Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

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

51604 no Infarmed

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
Distribuido por:

Prodivet-ZN, Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Rua da Gandara n° 351
4480-563 Touguinhd
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Noromectin 1.0% p/v Solugéo injectavel para Ovinos

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

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Newry

Co. Down

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Noromectin 1.0% p/v Solugdo injectavel para Ovinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Solucdo injectavel de ivermectina 1.0% p/v, limpida ligeiramente viscosa, estéril e ndo aquosa.

A ivermectina é uma combinacéo de dois compostos parcialmente modificados de abamectina pertencentes a familia
das avermectinas, a qual € um grupo de lactonas macrociclicas dos endectocidas.

A abamectina é uma combinacao de dois produtos da fermentacdo dos microorganismos Streptomyces avermitilis.

O Noromectin 1.0% p/v Solugdo injectavel para Ovinos € uma solucéo estéril de 1,0% p/v de ivermectina.
Administracdo por via subcutanea, na dose de 0.5 ml por 25 kg peso vivo (baseado no nivel recomendado de 200 pg
Ivermectina por kg peso vivo).

Uma dose de medicamento veterinario controla eficazmente os parasitas internos e externos com melhoria da
salde e produtividade.

4.  INDICACOES
Para o tratamento de parasitas internos e externos dos ovinos.

Indicado no tratamento de infeccBes pelas seguintes espécies de parasitas gastrointestinais, pulmonares, mosca nasal
dos ovinos e acaros da sarna.

Nematodes Gastrointestinais (Adultos e L4)

Ostertagia circumcincta (incluindo larvas inibidas), Haemonchus contortus (incluindo larvas inibidas),
Trichostrongylus axei (adultos), Trichostrongylus colubriformis (adultos), Trichostrongylus vitrinus (adultos),
Cooperia curticei , Nematodirus filicollis.

Nematodes Pulmonares: Dictyocaulus filaria (adultos e L4)
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Mosca nasal dos Ovinos: Oestrus ovis (todos os estadios larvares)

Acaros da sarna: Psoroptes ovis

5. CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterindrio esta autorizado para adminsitragdo em ovinos. Nao deve ser utilizado noutras espécies-
alvo uma vez que poderdo ocorrer reacgdes adversas com resultados fatais em cées, particularmente em Collies, Old
English Sheepdogs e racas relacionadas e cruzadas e também em tartarugas/cagados. N&o administrar em casos de
conhecida hipersensibilidade a ivermectina.

Né&o administrar por via endovenosa ou intramuscular.

6. REACCOES ADVERSAS

Imediatamente apds a administracdo subcuténea, pode ser observada actividade sugerindo dor,
por vezes intensa, mas geralmente transitdria tendo sido observada nalgumas ovelhas.

Tem sido observado em animais, edema nos tecidos moles e intumescimento da pele no local.
Tipicamente, estas reagdes sdo transitorias e desaparecem dentro de 1-4 semanas.
Podem ocorrer reacgdes locais passageiras no local de inoculagéo.

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

Ovinos

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

O medicamento veterinario devera ser administrado por via subcutanea, na dose de 0.5 ml por 25 kg peso vivo (baseado
no nivel recomendado de 200 pg ivermectina por kg peso vivo).

Para os borregos jovens com menos de 20 kg, administrar 0.1ml por 5kg. Nestes animais é recomendado utilizar uma
seringa que possa dispensar doses tdo pequenas como 0,1 ml.

Para garantir a dose, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel para evitar a
subdosagem. A precisdo do dispositivo de dosagem deve ser verificada.

Se 0s animais estao a ser tratados em conjunto e ndo individualmente, devem ser agrupados e doseados de acordo
com 0 seu peso, a fim de evitar a sub ou sobredosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para o tratamento de parasitoses provocadas por nematodes gastrointestinais, pulmonares e mosca nasal dos ovinos,
administrar subcutaneamente no pescoco utilizando medidas assepticas; é recomendada uma agulha estéril de 17 gauge
%, polegadas. Para o tratamento de Psoroptes ovis (sarna ovina), sao necessarias duas injeccdes com 7 dias de intervalo
para o tratamento dos sintomas clinicos da sarna e para eliminar os acaros Vivos.

A segunda injec¢do devera ser administrada no local de inoculagdo oposto ao da primeira injeccao.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 42 dias

Leite: N&o administrar a ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

Nao administrar a ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.
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11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Proteger da luz.
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de: 28 dias

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o administrar por via intravenosa ou intramuscular.

N&o fumar ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as médos apds a administracao.

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida a ivermectina.

Para evitar a subdosagem, os animais devem ser agrupados de acordo com seu peso e doseados de acordo com a
dose do animal mais pesado do grupo.

Use agulha e seringa estéreis.

O uso de uma agulha de trasfega é recomendado para evitar o excesso de furos na rolha.

Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Evitar a introducdo de contaminacao durante a utilizagdo. Se ocorrer qualquer crescimento aparente ou
descolora¢do, o medicamento veterinario deve ser eliminado..

O tratamento da sarna psor6tica com uma Unica injec¢do ndo € recomendada, porque mesmo que exista uma melhoria
dos sintomas clinicos pode néo existir eliminagdo dos acaros.

A sarna ovina (Psoroptes ovis) € um parasita externo dos ovinos extremamente contagioso.

Apos o tratamento dos animais infectados sdo necessarios cuidados para evitar a re-infestacdo, porgque os acaros podem
ser viaveis 15 dias fora dos animais.

E importante assegurar-se que todos os animais que estiveram em contacto com os animais infectados foram tratados.
O contacto entre animais tratados, infectados e ndo tratados, e rebanhos ndo infectados devem ser evitados até 7 dias
ap6s o Ultimo tratamento.

Devem ser tomadas medidas para evitar as seguintes praticas, porque eles aumentam o risco de desenvolvimento
de resisténcia e poderia resultar num tratamento ineficaz:

- Utilizacdo frequente e repetida de anti-helminticos de uma mesma classe, durante um periodo prolongado de
tempo

- Subdosagem, que pode ser devido a subestimacdo do peso corporal, ma administracdo do medicamento ou a
falta de calibracéo do dispositivo de dosagem.

A suspeita de casos clinicos de resisténcia a anti-helminticos deve ser investigado através de testes adequados
(por exemplo, contagem de ovos nas fezes). Sempre que os resultados dos testes sugiram resisténcia ao anti-
helmintico utilizado, dever ser utlizado outro anti-helminticos pertencente a outra classe farmacoldgica e com
um modo de accdo diferente.

A resisténcia a ivermectina tem sido reportada para Ostertagia circumcincta em cordeiros. Portanto, a utilizagéo
deste medicamento veterinario deve ser baseada em dados epidemiol6gicos locais ou regionais sobre a
susceptibilidade desta espécie de helmintes e recomendacdes sobre como limitar a seleccéo para a resisténcia a
anti-helminticos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As avermectinas podem néo ser bem toleradas em todas as espécies. Casos de intolerancia com resultados fatais foram
reportados em caes, particularmente em Collies, Old English Sheepdogs e racas relacionadas e cruzadas e também em
tartarugas/cagados.
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A propagacédo dos ovos de nematodes pode continuar por algum tempo ap6s o tratamento.
Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Evitar o contacto directo com o medicamento veterinario com a pele.

Evitar a auto-injeccdo acidental: o medicamento veterinario pode causar irritacdo e/ou dor no local de injeccao.
No caso da auto-injec¢do acidental, consulte 0 médico e mostre o rétulo ou o folheto informativo ao médico.
Nd&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as mdos apds a administracao.

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacdo em ovelhas.
A fertilidade dos machos néo ¢ afectada pela administracdo do medicamento veterinario.
Os efeitos de agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.

Os sintomas clinicos de toxicidade ivermectina incluem ataxia e depressao. Nenhum antidoto foi identificado.
Nao foram observados sinais de toxicidade sistémica em ovinos tratados em até 2 vezes a dose recomendada.

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

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

A ivermectina é extremamente perigosa para a vida aquatica.

Né&o contaminar a agua ou fossas com produto ou recipientes utilizados.

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

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2019

15. OUTRAS INFORMACC)ES

Distribuido por:

Prodivet-ZN, Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.
Rua da Géandara n° 351

4480-563 Touguinhd

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Apresentagées: 100 ml, 250 ml,500 ml e 1L.
E possivel que ndo sejam comercializagdo
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