e Veterinaria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimectin Plus 10/100 mg/ml solugao injetavel para bovinos
Ivermectina
Clorsulon

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéancias ativas:
1 ml contém:

Ivermectina 10 mg
Clorsulon 100 mg

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

Solugdo injetavel.
Solugdo estéril ndo-aquosa, limpida e incolor a amarelo palido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento de infegdes mistas de trematodes e
nematodes ou artropodes causadas pelos seguintes parasitas:

Nematodes gastrintestinais (adultos e larvas de quarto estadio):
Ostertagia ostertagi (incluindo estadios larvares inibidos)
O. lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata

C. pectinata

Bunostomum phlebotomum

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (adultos)

N. spathiger (adultos)

N. helvetianus (adultos)

Parasitas pulmonares (adultos ¢ larvas de quarto estadio):
Dictyocaulus viviparus
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Parasitas hepaticos (adultos):
Fasciola hepatica

Parasitas oculares (adultos):
Thelazia spp.

Larvas de moscas (estadios parasitarios):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Acaros da sarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Piolhos sugadores:
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Salenopotes capillatus

O medicamento veterinario pode também ser utilizado no auxilio do controlo do piolho mastigador
(Damalinia bovis) e do acaro da sarna Chorioptes bovis, mas pode nao ocorrer eliminagdo completa.

Persisténcia da atividade

O medicamento veterinario administrado na dose recomendada de 1 ml/50 kg de peso corporal
controla a reinfecdo por Haemonchus placei, Cooperia spp. € Trichostrongylus axei adquirida até aos
14 dias depois do tratamento, Ostertagia ostertagi ¢ Oesophagostamum radiatum adquirida até aos
21 dias depois do tratamento e Dictyocaulus viviparus adquirida até aos 28 dias depois do tratamento.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar por via intramuscular ou intravenosa.

Este medicamento veterinario ¢ um injetavel de pequeno volume autorizado para administragdo em
bovinos. Ndo administrar a outras espécies uma vez que podem ocorrer reagdes adversas graves,
incluindo morte em cées, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e em racas relacionadas
ou cruzadas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Devem evitar-se as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcias e podem, em uGltima analise, resultar num tratamento ineficaz:

- Utiliza¢do muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo de
tempo prolongado.

- Subdosagem, que pode ser devida a uma subestimagdo do peso corporal, a um erro na administragao
do medicamento veterinario ou a falta de calibragdo do dispositivo de administragdo (se existente).

Casos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser investigados recorrendo a testes
apropriados (ex. Teste de reducdo da contagem de ovos fecais). Nos casos em que os resultados dos
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testes sugiram fortemente resisténcia a um anti-helmintico em particular, deve utilizar-se um anti-
helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que apresente um mecanismo de acgdo
diferente.

A resisténcia a ivermectina tem sido relatada em Ostertagia ostertagi e espécies de Cooperia em gado
dentro da UE. Deste modo, o uso deste medicamento veterindrio deve basear-se em informacgao
epidemiologica local (regional, exploragdo) sobre a suscetibilidade destas espécies helminticas e
recomendacgdes sobre a forma de limitar ainda mais a selegdo para resisténcia a anti-helminticos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
(i) Precaucdes especiais para utilizacio em animais

Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes
de retirar cada dose.

(ii) Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Nao fumar ou comer durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos apo6s a sua administragao.

Utilizar luvas e 6culos ao manusear o medicamento veterinario. Evitar o contacto direto com a pele.
Devem ser tomadas precaugdes para evitar a auto-administragdo: o medicamento veterinario pode
provocar irritacdo local e/ou dor no local de inje¢do. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

(iii) Outras precaucoes
Este medicamento veterinario ¢ muito toxico para os organismos aquaticos e insetos do esterco. Os
animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagos, cursos de agua ou valas durante 14 dias apos o
tratamento. Nao podem ser excluidos efeitos a longo prazo nos insectos do esterco causados por uma
utilizagdo continua ou repetida. Deste modo, tratamentos repetidos numa pastagem numa mesma
época s6 devem ser feitos por indicacdo do médico veterinario.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Apoés a administragdo subcutdnea observou-se em alguns animais, no local de administragdo, um
desconforto transitério e uma baixa incidéncia de edema nos tecidos moles. Estas reacdes
desapareceram sem tratamento.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactagdo.
Pode ser administrado a animais reprodutores.
Ver seccdo 4.11.
4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacciao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administraciao
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Dose e duracdo do tratamento

200 pg de ivermectina e 2 mg de clorsulon por kg de peso corporal, correspondente a uma dose de
1 ml por 50 kg de peso corporal.

Modo de administracdo

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcutidnea fazendo uma prega na
pele a frente ou atras da espadua.

Dividir as doses superiores a 10 ml por diferentes locais de inje¢do. Devem ser utilizados locais de
injecdo diferentes dos utilizados para outros medicamentos parentéricos.

Recomenda-se a utilizagao de agulha estéril de 17 Gauge ¢ de 15 a 20 mm de comprimento. Substituir
por uma nova agulha estéril a cada 10-12 animais, ou antes se a agulha ficar suja.

Quando o medicamento veterinario se encontra a uma temperatura inferior a 5°C, a administragdo
pode surgir dificultada devido a uma viscosidade aumentada. Aquecer o medicamento veterinario e o
equipamento de injecdo a cerca de 15°C facilita bastante a sua injegao.

Na utilizagdo da embalagem de 500 ml, utilizar apenas equipamento de inje¢do automatica. Para a
embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa multidose.

A época de tratamento deve ser baseada em fatores epidemioldgicos e deve ser adaptada a cada
exploragdo individualmente. O programa de tratamento deve ser estabelecido por um profissional
qualificado.

Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel; deve verificar-se a exatidao do dispositivo doseador.

Se os animais sdo para ser tratados colectivamente, e ndo individualmente, devem ser agrupados por
peso corporal e a dose administrada em conformidade, de modo a evitar sub- ou sobredosagem.

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

Uma dose de 25 ml de medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal (25 vezes a dose
recomendada) pode resultar numa lesdo no local de injegdo, incluindo necrose tecidular, edema,
fibrose e inflamacdo. Ndo se observaram outras reacdes relacionadas com a administracdo do
medicamento.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 66 dias.
Leite: Ndo administrar a vacas leiteiras quando o leite se destina a consumo humano. Nao administrar
a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores ao parto.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, lactonas macrociclicas, avermectinas, ivermectina —
combinacdes.
Codigo ATCvet: QPS4AAS1
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5.1 Propriedades farmacodinidmicas

A ivermectina ¢ um endectocida da classe das lactonas macrociclicas. Apresenta uma atividade
antiparasitaria alargada e potente. Liga-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
hiperpolarizacdo da célula muscular ou nervosa, resultando em paralisia ¢ 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).

A margem de seguranga que se atribui aos compostos desta classe deve-se ao facto dos mamiferos nao
possuirem receptores glutamato dos canais de cloro, das lactonas macrociclicas terem uma baixa
afinidade para outros receptores dos canais de cloro dos mamiferos e de ndo atravessarem facilmente
a barreira hemato-encefalica.

O clorsulon ¢ rapidamente absorvido para a circulagdo sanguinea. Liga-se aos eritrocitos e ao plasma
que sdo ingeridos pelas fasciolas. O clorsulon inibe as enzimas implicadas na via glicolitica, privando
as fasciolas da sua principal fonte de energia metabolica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administragdo subcutdnea de 2 mg de clorsulon ¢ 0,2 mg de ivermectina por kg de peso
corporal, o perfil plasmatico demonstrou uma absorcdo lenta e constante da ivermectina, obtendo-se
uma concentragdo plasmatica maxima num tempo médio de 1,50 dias. Em contraste, o clorsulon foi
rapidamente absorvido, com uma concentra¢do plasmatica maxima num tempo médio de 0,25 dias. Os
tempos de semi-vida terminal para as duas substancias ativas foram os seguintes: 3,79 dias,
aproximadamente, para a ivermectina e 3,58 dias, aproximadamente, para o clorsulon.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Glicerol formal.

Propilenoglicol

Monoetanolamina (para ajuste do pH).

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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6.5 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario

Material do recipiente: Polietileno de alta densidade.

Fecho do recipiente: Rolha de borracha bromobutilada cinzenta, siliconada, ¢ capsula de aluminio.
Cor do recipiente: Natural.

Volume do recipiente: 50 ml, 250 ml ou 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nao
contaminar as aguas superficiais ou residuais com o medicamento veterinario ou com a embalagem
utilizada. O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislag@o em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Ltd.

Unit 2/3/4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

307/01/11RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

21 de Janeiro de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2018
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimectin Plus 10/100 mg/ml solug@o injetavel para bovinos
Ivermectina
Clorsulon

[ 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém 10 mg de ivermectina e 100 mg de clorsulon.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml, 250 ml ou 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

| 6. INDICACOES |

Para o tratamento de infe¢cdes mistas de parasitas hepaticos adultos e nematodes gastrintestinais,
parasitas pulmonares, parasitas oculares e/ou larvas de moscas, acaros e piolhos de bovinos.

[ 7.MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Posologia: 1 ml por 50 kg de peso corporal por injegdo subcutdnea. Antes de utilizar, leia o folheto

informativo.
Embalagem de 50 ml

Peso

o () (=) () () (el () S () S (=) () S () S ()

coporal | 3 S 2S8R RSS2 B|S|8|E|T|¢E
(kg)

Dose (ml) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 |11 |12 |13 |14 | 15| 16
Numero de

tratamentos | 50 | 25 |16 | 12 | 10 | 8 7 6 5 5 4 4 3 3 3 3
/ Frasco
Embalagem de 250 ml
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PeSO o S () (e} S () () () (e S () S S S S S
corporal | 3| S 2SI G| 2| 2|F|F| 2| 2|88 2|28
(kg)
Dose (ml) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 (10|11 |12 |13 |14 | 15| 16
Numero de
tratamentos | 250 | 125 | 83 | 62 | 50 | 41 | 35 |31 |27 |25 |22 (20|19 |17 |16 | 15
/ Frasco
Embalagem de 500 ml
Peso
o S () () () () S () S S () S () S () ()
coporal | Z | S 2T T || 2|F ||| 2| S| 8|22
(kg)
Dose (ml) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 (10|11 |12 |13 |14 | 15| 16
Numero de 16112 | 10
tratamentos | 500 | 250 6 5 0 83 | 71 | 62 | 55|50 |45 |41 |38 |35 |33 ] 31
/ Frasco

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatidao
possivel. Se os animais sdo para ser tratados colectivamente, € ndo individualmente, devem ser
agrupados por peso corporal e a dose administrada em conformidade, de modo a evitar sub- ou
sobredosagem.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 66 dias

Leite: Ndo administrar a vacas leiteiras quando o leite se destina a consumo humano. Nao administrar
a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores ao parto.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

Val:

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Usar ateé: |

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Rejeitar o material ndo administrado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR O CASO DISSO
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EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nao
contaminar as aguas superficiais ou residuais com o medicamento veterinario ou com a embalagem
utilizada. O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO”EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO.

USO VETERINARIO (em fundo verde)
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 criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E, SE FOR CASO DISSO, DO SEU REPRESENTANTE LOCAL E OU
DISTRIBUIDOR

Titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado:
Bimeda Animal Health Ltd.

Unit 2/3/4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24, Irlanda

Representante Legal/Distribuidor:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704 — 006 Amadora

Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 307/01/11RFVPT

[ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimectin Plus 10/100 mg/ml solug@o injetavel para bovinos
Ivermectina
Clorsulon

[ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém 10 mg de ivermectina e 100 mg de clorsulon.

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

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1 ml por 50 kg de peso corporal: SC.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos (carne e visceras): 66 dias

Leite: Ndo administrar a vacas leiteiras quando o leite se destina a consumo humano. Nao administrar
a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores ao parto.

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE

Val:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO (em fundo verde)

AIM n° 307/01/11RFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - 250 ml e 500 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimectin Plus 10/100 mg/ml solug@o injetavel para bovinos
Ivermectina
Clorsulon

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém 10 mg de ivermectina e 100 mg de clorsulon.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml ou 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

| 6. INDICACOES |

Para o tratamento de infe¢cdes mistas de parasitas hepaticos adultos e nematodes gastrintestinais,
parasitas pulmonares, parasitas oculares e/ou larvas de moscas, acaros e piolhos de bovinos.

[ 7.MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Posologia: 1 ml por 50 kg de peso corporal: SC. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos (carne e visceras): 66 dias

Leite: Ndo administrar a vacas leiteiras quando o leite se destina a consumo humano. Nao administrar
a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores ao parto.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

Val:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Proteger da luz.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nao
contaminar as aguas superficiais ou residuais com o medicamento veterinario ou com a embalagem
utilizada. O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO (em fundo verde)
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 criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E, SE FOR CASO DISSO, DO SEU REPRESENTANTE LOCAL E OU
DISTRIBUIDOR

Titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado:
Bimeda Animal Health Ltd.

Unit 2/3/4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24, Irlanda

Representante Legal / Distribuidor:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704 — 006 Amadora

Portugal

[ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 307/01/11RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO
Bimectin Plus 10/100 mg/ml solu¢@o injetavel para bovinos
Ivermectina/Clorsulon

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 de Autorizacio de Introducio no Mercado
Bimeda Animal Health Ltd.

Unit 2/3/4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24, Irlanda

Responsavel pela Liberacio do Lote
Cross Vetpharm Group Ltd

Broomhill Road

Tallaght,

Dublin 24

Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bimectin Plus, 10/100 mg/ml, solugdo injetavel para bovinos

Ivermectina

Clorsulon

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
1 ml contém 10 mg de ivermectina e 100 mg de clorsulon.

4. INDICACOES

Para o tratamento de infe¢cdes mistas de parasitas hepaticos adultos e nematodes gastrintestinais,
parasitas pulmonares, parasitas oculares e/ou larvas de moscas, acaros e piolhos de bovinos.

O medicamento veterinario trata:

PARASITAS | Adulto | L4 | L4 Inibido

Nematodes gastrintestinais

Bunostomum phlebotomum

Ostertagia ostertagi + + +
Ostertagia lyrata + +
Haemonchus placei + +
Trichostrongylus axei + +
Trichostrongylus colubriformis + +
Cooperia oncophora + +
Cooperia punctata + +
Cooperia pectinata + +

+ +

+ +

Oesophagostomum radiatum
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Strongyloides papillosus +

Nematodirus helvetianus +

Nematodirus spathiger +

PARASITAS | Adulto | L4 | L4 Inibido
Parasitas pulmonares

Dictyocaulus viviparus | + | + |
Parasitas oculares

Thelazia spp. | + | |
PARASITAS | Adulto | Imaturo
Parasitas hepaticos

Fasciola hepatica | + |

Larvas de moscas

Hypoderma bovis +
Hypoderma lineatum +
Acaros da sarna

Psoroptes bovis + +
Sarcoptes scabiei var. bovis + +
Piolhos sugadores

Linognathus vituli + +
Haematopinus eurysternus + +
Salenopotes capillatus + +
Atividade prolongada

Quando os animais tém de pastar em pasto contaminado com larvas infecciosas de nematodes dos
bovinos, o medicamento veterinario administrado na dose correcta de 1 ml por 50 kg de peso corporal
controla a reinfecdo pelos seguintes nematodes, até uma duracdo que se apresenta:

PARASITAS N.° DE DIAS APOS TRATAMENTO
Barber’s pole worm - Haemonchus placei 14
Parasita intestino delgado — Cooperia spp. 14
Hairworm - Trichostrongylus axei 14
Parasita do estomago — Ostertagia ostertagi 21
Parasita nodular - Oesophagostomum radiatum 21
Parasita pulmonar - Dictyocaulus viviparus 28

O medicamento veterinario pode também ser utilizado no auxilio do tratamento do piolho mastigador
(Damalinia bovis) e do acaro da sarna Chorioptes bovis, mas pode nao ocorrer eliminagdo completa.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar por via intramuscular ou intravenosa.

Este medicamento veterinario ¢ um injetavel de pequeno volume autorizado para administracdo em
bovinos. Ndo administrar a outras espécies uma vez que podem ocorrer reagdes adversas graves,
incluindo morte em cées, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs ¢ em ragas relacionadas
ou cruzadas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Observou-se em alguns animais, no local de administragdo, um desconforto transitorio ¢ uma baixa
incidéncia de edema nos tecidos moles apos administracdo subcutanea. Estas reacdes desapareceram
sem tratamento.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico

veterinario
7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

200 ug de ivermectina ¢ 2 mg de clorsulon por kg de peso corporal, correspondente a uma dose de
1 ml por 50 kg de peso corporal.

Pesocorporal | o | 2 | 2 | 2|2 |8|8|8|8|8|8|8/%|¢8|¢8
(kg) n — — (\l 3\ A | e < < e w | © | o | & |~
Dose (ml) 1 2 3 4 5 6|7 8 | 9] 10 1112131415
50 ml Nimero de s0 | 25| 16 1210|876 |55 |4]4]|3]|3]3
tratamentos/frasco
250 ml Nimero de 25 | 125 62 | 50 |41 (35|31 |27 25 [22]20]19] 17| 16
tratamentos/frasco 0 83
500 ml Nimero de S0 550 | 166 | 125 | 100 | 83 | 71 | 62 | 55| s0 |45 | 41 | 38| 35 | 33
tratamentos/frasco 0

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via subcutanea fazendo uma prega de
pele a frente ou atras da espadua.

Dividir as doses superiores a 10 ml por diferentes locais de injecdo. Devem ser utilizados locais de
injecao diferentes dos utilizados para outros medicamentos parentéricos.

Recomenda-se a utilizagdo de agulha estéril de 17 Gauge e de 15 a 2 mm de comprimento. Substituir
por uma nova agulha estéril a cada 10-12 animais, ou antes se a agulha ficar suja.

Na utilizagdo da embalagem de 500 ml, utilizar apenas equipamento de inje¢do automatica. Para a
embalagem de 50 ml, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa multidose.

A época de tratamento deve ser baseada em factores epidemioldgicos e deve ser adaptada a cada
exploragdo individualmente. O programa de tratamento deve ser estabelecido por um profissional
qualificado.

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

Se os animais sdo para ser tratados colectivamente, e ndo individualmente, devem ser agrupados por
peso corporal e a dose administrada em conformidade, de modo a evitar sub- ou sobredosagem.
Quando o medicamento veterinario se encontra a uma temperatura inferior a 5°C, a administracao
pode surgir dificultada devido a uma viscosidade aumentada. Aquecer o medicamento veterinario e o
equipamento de injecdo a cerca de 15°C facilita bastante a sua injecao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 66 dias
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Leite: Ndo administrar a vacas leiteiras quando o leite se destina a consumo humano. Nao administrar
a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores ao parto.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s a retirada da primeira dose, administrar o medicamento veterinario no prazo de 28 dias. Rejeitar
o material ndo administrado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Devem evitar-se as seguintes praticas, uma vez que aumentam o risco de desenvolvimento de
resisténcias e podem, em ultima analise, resultar num tratamento ineficaz:

- Utilizagdo muito frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo de
tempo prolongado.

- Subdosagem, que pode ser devida a uma subestimagdo do peso corporal, a um erro na administragao
do medicamento veterinario ou a falta de calibragdo do dispositivo de administragdo (se existente).

Casos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser investigados recorrendo a testes
apropriados (ex. Teste de reducdo da contagem de ovos fecais). Nos casos em que os resultados dos
testes sugiram fortemente resisténcia a um anti-helmintico em particular, deve utilizar-se um anti-
helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que apresente um mecanismo de acgdo
diferente.

A resisténcia a ivermectina tem sido relatada em Ostertagia ostertagi e espécies de Cooperia em gado
dentro da UE. Deste modo, o uso deste medicamento veterindrio deve basear-se em informacédo
epidemiolodgica local (regional, exploracdo) sobre a suscetibilidade destas espécies helminticas e
recomendacgdes sobre a forma de limitar ainda mais a selegdo para resisténcia a anti-helminticos.

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais
Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes
de retirar cada dose.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos
animais

Nao fumar ou comer durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as mdos ap6s a sua administragao.

Utilizar luvas e 6culos ao manusear o medicamento veterinario. Evitar o contacto direto com a pele.
Devem ser tomadas precaugOes para evitar a auto-administracdo: o medicamento veterinario pode
provocar irritacdo local e/ou dor no local de inje¢do. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Outras precaucdes

Este medicamento veterinario ¢ muito toxico para os organismos aquaticos e insectos do esterco. Os
animais tratados ndo devem ter acesso direto a lagos, cursos de agua ou valas durante 14 dias ap6s o
tratamento. Ndo podem ser excluidos efeitos a longo prazo nos insectos do esterco causados por uma
utilizagdo continua ou repetida. Deste modo, tratamentos repetidos numa pastagem numa mesma
época s6 devem ser feitos por indicagdo do médico veterinario

Utilizacao durante a gestacao/lactacio
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Pode ser administrado durante a gestacao ¢ a lactagdo.
Pode ser administrado a animais reprodutores.
Consultar os intervalos de seguranga.

Sobredosagem

Uma dose de 25 ml de medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal (25 vezes a dose
recomendada) pode resultar numa lesdo no local de injegdo, incluindo necrose tecidular, edema,
fibrose ¢ inflamacdo. Nao se observaram outras reagdes relacionadas com a administragdo do
medicamento.

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

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nao
contaminar as aguas superficiais ou residuais com o medicamento veterinario ou com a embalagem
utilizada. O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

14.  DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2018
15.  OUTRAS INFORMACOES

Modo de acc¢ao

A ivermectina actua a nivel do sistema nervoso dos parasitas nematodes e artropodes. Inicialmente
paralisa, e depois mata. O clorsulon atua a nivel das enzimas envolvidas na produ¢do de energia da
fasciola hepatica. Nas doses terapéuticas utilizadas, o medicamento veterinario ndo apresenta efeito
no sistema nervoso dos bovinos.

Na dosagem recomendada, o medicamento veterindrio ndo apresenta efeitos adversos na produgio de
leite dos bovinos. Na dosagem terapéutica, ndo apresenta qualquer efeito no sistema nervoso dos
bovinos.

Apresentacoes:

Embalagem contendo 1 frasco de 50 ml.

Embalagem contendo 1 frasco de 250 ml.

Embalagem contendo 1 frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Exclusivamente para uso veterinario.

N.°da AIM: 307/01/11RFVPT
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Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, lactonas macrociclicas, avermectinas, ivermectina —
combinagdes.
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