RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Solugido Oral 0,8 mg/ml, Solugdo oral para ovinos

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

Ivermectina 0,8 mg/ml

Excipientes:

Alcool benzilico 30 mg/ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACKUTICA

Solugao oral.
Solugdo limpida amarela clara.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Ovinos
4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario estd indicado para o tratamento e controlo de nematodes
gastrointestinais e pulmonares e larvas nasais em ovinos.

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus [Adultos, L4 e L4 inibidas], Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta
[Adultos, L4 e L4 inibidas |, Trichostrongylus axei [ Adultos, L4], Trichostrongylus colubriformis
[Adultos, L4], Trichostrongylus vitrinus [ Adultos, L4], Cooperia curticei [ Adultos, L4], Cooperia
oncophora [Adultos, L4], Nematodirus battus [ Adultos, L4], Nematodirus filicollis [ Adultos, L4],
Nematodirus spathiger [ Adultos, L4], Strongyloides papillosus [ Adultos, L4], Oesophagostomum
columbianum [Adultos, L4], Oesophagostomum venulosum [Adultos, L4] e Chabertia ovina
adultas.

Também sdo controlados estadios larvares inibidos e estirpes resistentes ao benzimidazol, de H.
contortus e Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta

Nematodes pulmonares (adultos e imaturos):
Dictyocaulus filaria

Larvas nasais (todos os estadios):
Oestrus ovis
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4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em animais cujo leite seja para consumo humano.
4.4 Adverténcias especiais

Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar em ineficacia da terapia:
e Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um largo periodo
de tempo.
e Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorrecta administracdo do
medicamento veterinario, ou falha na calibragdo da pistola doseadora.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados
utilizando testes apropriados (p.e. contagem de ovos nas fezes). Onde os resultados dos testes
sugerem resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacologica, com um modo de ac¢do diferente.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para utilizacdo em ovinos.
Nao devera ser administrado a outras espécies porque podem ocorrer reac¢des adversas.
Casos de intolerancia com resultados fatais foram reportados em caes, particularmente em
Collies, Old English Sheepdogs e ragas relacionadas e cruzadas e também em

tartarugas/cagados.

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

Nao fumar ou comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Durante a administrag@o evitar o contacto com os olhos.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, lave imediatamente com agua.
4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Alguns animais podem tossir apds o tratamento.

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

O medicamento veterinario pode ser administrado a ovelhas em qualquer estagio da gestagdo ou
lactacdo, desde que o leite ndo seja para consumo humano.

Nao utilizar em ovelhas produtoras de leite para consumo humano.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio
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A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso vivo. O
medicamento veterindrio deve ser administrado oralmente na dose recomendada 1 ml por 4 kg peso
vivo. Calcular o peso vivo correctamente.

Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas praticas de maneio.

Para assegurar uma administracdo da dose correcta, o peso devera ser calculado correctamente,
e a precisao da pistola de dosagem devera ser avaliada.

Se os animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de acordo com o seu peso € o
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobredosagem.

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

O medicamento veterinario foi bem tolerado até 3 vezes a dose recomendada.
Sintomas de sobredosagem incluem tremores, convulsdes e coma. Em caso de sobredosagem
devera ser administrado tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras:10 dias.

Leite:Nao usar em ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao usar em ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocida
Codigo ATCvet: QP54AA01

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A ivermectina é um derivado 22,23-dihidro das avermectinas (produto de fermentacdo produzido
por Streptomyces avermitilis) e consiste em 2 homélogos: Bla e B1b.E um anti-parasitario com
atividade nematocida, insecticida e acaricida, documentada numa ampla variedade de animais
domésticos.

A ivermectina é um derivado das lactonas macrociclicas e actua por inibigdo dos impulsos
nervosos. Liga-se selectivamente ¢ 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
hiperpolarizagdo 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
os que tém afinidade pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA). A margem de
seguranga para os 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 nao atravessam a barreira hemato-encefalica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os niveis maximos de ivermectina sdo observados cerca de 16 horas apos a administragdo oral do
medicamento veterinrio

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes
N,N-Dimetilacemida
Polisorbato 80
Alcool benzilico

Hidrogénio dissodico (ortofosfato dihidrato)
Dihidrogénio sodico (ortofosfato dihidrato)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda 5 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C
6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario € comercializado em embalagens de polietileno de alta densidade
fechados com rolhas de polipropilenode 1.0 L, 2.5 L e 5.0 L e 2 x 5.0 L; embalagens tipo mochila
de1.0L,2.5L,5.0Le2x5.0L depolictileno de alta densidade fechadas com tampas de rosca, de
polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de residuos derivados da utilizacio desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA A VIDA AQUATICA.

Nao contaminar a 4gua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

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

51387

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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20 de Setembro de 2006

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

Abril 2019
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CARTONAGEM

Noromectin Solucio oral 0,8 mg/ml Solucao oral para ovinos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Solugdo oral 0,8 mg/ml solugdo oral para ovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Noromectin Oral € um liquido para solu¢do oral que contém 0,8 mg/ml de ivermectina
e 30 mg/ml de alcool benzilico como conservante.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Soluc¢ao oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1.0L
25L
50L
2x50L

| 5.  ESPECIES-ALVO

Ovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Texto da cartonagem (Frente):

Para o tratamento e controlo de:

e Nematodes gastrointestinais adultos e formas imaturas, incluindo Nematodirus spp,
Haemonchus contortus (Adultos, L4 e L4 inibidas) e Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta [Adultos, L4 ¢ L4 inibidas ]

e  Estirpes resistentes ao benzimidazol, de H. contortus e Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta

e Nematodes pulmonares e formas imaturas

e Larvas nasais dos ovinos

Texto da cartonagem (Costas):
O medicamento veterinario controla os parasitas internos mais importantes dos ovinos:

e Nematodes gastrointestinais adultos e formas imaturas, incluindo Nematodirus spp,
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e Haemonchus contortus (Adultos, L4 e L4 inibidas) e Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta [Adultos, L4 ¢ L4 inibidas ]

e Estirpes resistentes ao benzimidazol, de H. contortus e Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta

e Nematodes pulmonares e formas imaturas

e Larvas nasais dos ovinos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso vivo. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente na dose recomendada 1 ml por 4 kg peso
corporal. Calcular o peso vivo correctamente.

Utilizar equipamento adequadamente calibrado.

Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas praticas de maneio.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carmne e visceras: 10 dias.
Leite:Nao usar em ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao usar em ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

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

Nao fumar ou comer durante 0 manuseamento do medicamento veterinario. Durante a
administracdo evitar o contacto com os olhos. Os derrames do medicamento veterinario para os
olhos devem ser lavados imediatamente.

Lavar as maos apo6s a utilizagdo.Alguns animais podem tossir ligeiramente imediatamente apos
o tratamento.O medicamento veterinario foi especificamente formulado para utilizagdo em
ovinos.Nao devera ser administrado a outras espécies porque podem ocorrer reac¢des
adversas.Casos de intolerancia com resultados fatais foram reportados em caes, particularmente
em Collies, Old English Sheepdogs e ragas relacionadas e cruzadas e também em
tartarugas/cagados.

Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias ¢ podem resultar em ineficacia da terapia:
e Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um largo periodo
de tempo.
e Sub-dosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorrecta administracao do
medicamento veterinario, ou falha na calibragdo da pistola doseadora.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados
utilizando testes apropriados (p.e. contagem de ovos nas fezes). Onde os resultados dos testes
sugerem resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacologica, com um modo de acgdo diferente.

O medicamento veterinario foi tolerado até 3 vezes a dose recomendada.
Os sintomas de sobredosagem incluem tremores, convulsdes € coma. Em caso de
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sobredosagem, deve ser administrado um tratamento sintomatico.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA A VIDA AQUATICA.

Nao contaminar a agua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA 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

Distribuido por:
PRODIVET-Zn, SA

AV Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa
Portugal

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Grupo quimico de Endectocidas anti-helminticos: (3-AV)
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ROTULAGEM

Noromectin Solucio oral 0,8 mg/ml Solucio oral para ovinos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Solugdo oral 0,8 mg/ml Solugdo oral para ovinos
Ivermectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Noromectin Oral ¢ um liquido para solugdo oral que contém Ivermectina 0,8 mg/ml
e 30 mg/ml de 4lcool benzilico como conservante.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10L,
25L
50L
2x50L

| 5.  ESPECIES-ALVO

Ovinos

| 6. INDICACOES

Para o tratamento e controlo de nematodes gastrointestinais adultos e formas imaturas, incluindo
Nematodirus spp, Haemonchus contortus (Adultos, L4 e L4 inibidas) e Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta [Adultos, L4 e L4 inibidas |; Estirpes resistentes ao benzimidazol, de H. contortus e
Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta; Nematodes pulmonares e formas imaturas e larvas nasais
dos ovinos.

O medicamento veterinario controla os parasitas internos mais importantes dos ovinos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso vivo. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente na dose recomendada 1 ml por 4 kg peso
vivo..

Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas praticas de maneio.

Para assegurar uma administracdo da dose correcta, o peso devera ser calculado correctamente,
e a precisao da pistola de dosagem devera ser avaliada.
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Se os animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de acordo com o seu peso € o
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobre dosagem.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carmne e visceras: 10 dias.
Leite: Nao usar em ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao usar em ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

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

Durante a administracdo evitar o contacto com os olhos.

Os derrames do medicamento veterinario para os olhos devem ser lavados imediatamente.
Nao fumar ou comer durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a utilizagao.

Alguns animais podem tossir ligeiramente imediatamente apds o tratamento.

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para utilizacdo em ovinos.

Nao deveréa ser administrado a outras espécies porque podem ocorrer reac¢des adversas.
Casos de intolerancia com resultados fatais foram reportados em caes, particularmente em
Collies, Old English Sheepdogs ¢ ragas relacionadas e cruzadas e também em
tartarugas/cagados.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA A VIDA AQUATICA.

Nao contaminar a 4gua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINABIO” E CONDICOES
ou RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se
for caso disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em abril 2019
Pagina 11 de 16



aVv

Diregao Geral
de Alimentagéao
e 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

Distribuido por:

PRODIVET-Zn, SA

AV Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal

14. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

51387

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO
Noromectin solugdo oral 0,8 mg/ml solugdo oral 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 autorizacdo de introdu¢do 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

Distribuido por:
PRODIVET-Zn, SA

AV Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa
Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noromectin Solugdo oral 0,8 mg/ml Solugao oral para Ovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Liquido contendo 0,8 mg/ml de Ivermectina com 30 mg/ml de alcool benzilico como
conservante, para solucdo oral.

4. INDICACOES:

Para o tratamento e controlo de nematodes gastrointestinais e pulmonares e larvas nasais em
ovinos.

O medicamento veterinario administrado na dose recomendada de 200 microgramas de
ivermectina por kg de peso vivo, controla efectivamente os seguintes parasitas dos ovinos:

Nematodes gastrointestinais:

Haemonchus contortus [ Adultos, L4 e L4 inibidas), Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta
[Adultos, L4 e L4 inibidas |, Trichostrongylus axei [ Adultos, L4], Trichostrongylus colubriformis
[Adultos, L4], Trichostrongylus vitrinus [ Adultos, L4], Cooperia curticei [ Adultos, L4], Cooperia
oncophora [Adultos, L4], Nematodirus battus [ Adultos, L4], Nematodirus filicollis [ Adultos, L4],
Nematodirus spathiger | Adultos, 14], Strongyloides papillosus [ Adultos, L4], Oesophagostomum
columbianum [Adultos, L4], Oesophagostomum venulosum [Adultos, L4] e Chabertia ovina
adultas.
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Também sdo controlados estadios larvares inibidos e estirpes resistentes ao benzimidazol, de H.
contortus e Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta

Nematodes pulmonares (adultos e imaturos):
Dictyocaulus filaria

Larvas nasais (todos os estadios )):
Oestrus ovis

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em animais cujo leite seja para consumo humano.
6. REACCOES ADVERSAS

Alguns animais podem tossir apds o tratamento

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

A ivermectina deve ser administrada na dose de 200 microgramas por kg de peso vivo. O
medicamento veterinario deve ser administrado oralmente na dose recomendada 1 ml por 4 kg
peso vivo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Os animais tratados devem ser monitorizados de acordo com as boas praticas de maneio.

O medicamento veterinario pode ser administrado a ovelhas em qualquer estagio da gestagdo ou
lactacdo, desde que o leite ndo seja para consumo humano.

O medicamento veterinario nao afecta a fertilidade nos animais de reproducdo e pode ser
administrado a animais de qualquer idade.

Para assegurar uma administracao da dose correcta, o peso devera ser calculado correctamente,
e a precisao da pistola de dosagem devera ser avaliada.

Se os animais forem tratados em grupo, deverdo ser agrupados de acordo com o seu peso € o
medicamento veterinario doseado de acordo com este, para evitar sub ou sobre dosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 10 dias.

Leite: Nao usar em ovelhas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao usar em ovelhas ndo lactantes no periodo de 60 dias antes do parto.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°C

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses
A solug@o ¢ estavel e pronta a utilizar.

O medicamento veterinario nao se deteriora se armazenado em condigdes normais.
Manter fora do alcance das criangas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
O peso vivo dos animais deve ser calculado cuidadosamente para determinagdo correcta da dose.

O medicamento veterinario foi formulado especificamente para ovinos. Nao deve ser administrado
a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacgdes adversas. Casos de intolerancia com
desfecho fatal sdo relatados em cies, especialmente Collies, Old English Sheepdogs e racas
relacionadas ou cruzamentos, ¢ também nas tartarugas / cagados.

Devera ter cuidado para evitar as seguintes praticas, porque estas aumentam o risco do
desenvolvimento de resisténcias ¢ podem resultar em ineficacia da terapia:

e Uso frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um largo periodo
de tempo.

e Subdosagem, devido a estimativa do peso abaixo do real, incorrecta administra¢do do
medicamento veterinario, ou falha na calibracdo da pistola doseadora.

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos deverao ser investigados
utilizando testes apropriados (p.e. contagem de ovos nas fezes). Onde os resultados dos testes
sugerem resisténcia a um anti-helmintico especifico, devera ser utilizado outro anti-helmintico
pertencente a outra classe farmacologica, com um modo de ac¢do diferente.

A utilizagdo frequente e repetida pode levar ao desenvolvimento de resisténcia. E importante
que a dose correcta seja dada de forma a minimizar o risco de resisténcia. Para evitar a
subdosagem os animais devem ser agrupados de acordo com seu peso corporal e as doses de
acordo com o animal mais pesado do grupo.

O medicamento veterinario pode ser administrado em ovelhas, em qualquer fase da gestacdo ou
lactacdo, desde que o leite ndo seja para consumo humano.
Nao utilizar em ovelhas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

O medicamento veterinario foi tolerado até 3 vezes a dose recomendada.
Os sintomas de sobredosagem incluem tremores, convulsdes e coma. Em caso de
sobredosagem, deve ser administrado um tratamento sintomatico.

Nao fumar ou comer durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.
Lavar as maos apos a utilizagao.

Durante a administra¢ao evitar o contacto com os olhos.

Os derrames do produto para os olhos devem ser lavados imediatamente.

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA A VIDA AQUATICA.
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Nao contaminar a 4gua ou fossas com o medicamento ou recipientes utilizados.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Distribuido por:

Prodivet-Zn, Comércio de produtos quimicos, farmacéuticos e cosméticos, SA
Av. Infante D. Henrique n° 333-H 3° piso esc.41
1800-282 Lisboa

Apresentacdes:
Embalagensde 1.0L,2.5Le50Le2x50L.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes

LOTE:
VAL:

USO VETERINARIO

AIM n.° 51387
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