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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ecomectin 5 mg/ml Solucdo para uncéo continua para bovinos
é. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solugéo para ungédo continua contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ivermectina..................... 5mg
Excipientes:
Alcool benzilico............... 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucgéo para ungdo continua.
Soluc&o transparente, incolor.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos
4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Em bovinos: Para o tratamento de infe¢cBes com 0s seguintes parasitas

Nematodos gastrointestinais -

Haemonchus placei (adulto e quarto estadio larvar)

Ostertagia ostertagi (adulto e quarto estadio larvar, incluindo larvas inibidas)
Trichostrongylus axei (adulto e quarto estadio larvar)

Trichostrongylus colubriformis (adulto e quarto estadio larvar)

Cooperia punctata (apenas adultos)

Cooperia oncophora (apenas adultos)

Strongyloides papillosus (apenas adultos)

Oesophagostomum radiatum  (adulto e quarto estadio larvar)
Nematodos pulmonares (adulto e quarto estadio larvar) - Dictyocaulus viviparus.

Larvas de muscideos (estadios parasitérios) - Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.
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Acaros da sarna — Sarcoptes scabiei var. bovis. Este medicamento veterinario podera também
ser utilizado para reduzir a infecdo pelo acaro da sarna Chorioptes bovis, mas poderd nao
ocorrer a eliminagdo completa.

Piolhos sugadores e mastigadores — Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Bovicola
(Damalinia) bovis.

O Ecomectin 5 mg/ml Solugédo para ungdo continua para bovinos tem uma atividade persistente
contra infegBes adquiridas com Trichostrongylus axei e Cooperia spp. até 14 dias apds o
tratamento, mas apenas no caso de um tratamento de grupo; Ostertagia ostertagi e
Oesophagostomum radiatum até 21 dias ap6s o tratamento; Dictyocaulus viviparus até 28 dias
apos o tratamento. Tem também atividade persistente contra moscas do chifre (Haematobia
irritans) durante até 28 dias ap0s o tratamento; a eficécia parcial contra a Haematobia irritans
podera persistir durante um periodo de até 35 dias apos a aplicagéo.

Contraindicagfes

Né&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida ao ingrediente ativo.
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o tratar os bovinos quando estes tiverem a pele molhada.

Né&o tratar os bovinos no caso de se prever chuva, dado que a chuva num intervalo de 2 horas
apos o tratamento podera reduzir a eficacia do mesmo.

N&o aplicar em areas da epiderme que apresentem crostas de sarna ou outras lesfes, ou em areas
contaminadas com lama ou estrume.

Para evitar reacOes secundarias decido a morte das larvas de Hypoderma no es6fago ou na
coluna vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo
de atividade da mosca e antes de a larva atingir os seus locais de laténcia.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo topica especificamente para bovinos.
N&o devera ser administrado a outras espécies, dado que poderdo ocorrer reacdes adversas
graves. Registaram-se casos de intolerancia com resultado fatal em cées, sobretudo em Collies,
caes da raca Pastor Britanico seniores e ragas ou cruzamentos aparentados, bem como em
tartarugas/cagados.

Recomenda-se o tratamento de todos os animais de uma manada ou grupo.

Poderdo continuar a libertar-se ovos de nemétodos durante algum tempo apds o tratamento.

A utilizacdo frequente e repetida podera levar ao desenvolvimento de resisténcia. E importante
que seja administrada a dose correta, de forma a minimizar o risco de resisténcia. Para evitar a
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subdosagem, os animais deverdo ser agrupados de acordo com 0 seu peso corporal e doseados
tendo como referéncia o animal mais pesado do grupo.

Fechar o recipiente apds a utilizag&o.

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

Poderd ser irritante para a pele e olhos humanos e o utilizador devera ter o cuidado de néo
aplicar o medicamento veterinario a si proprio ou a outras pessoas.

Os operadores deverdo utilizar luvas de borracha, botas, éculos de protecdo e um casaco
impermeéavel ao aplicar 0 medicamento veterinario. O vestuario de protecdo devera ser lavado
apos a utilizagéo.

Dado que pode ocorrer absor¢cdo cutanea, na eventualidade de contacto acidental com a pele,
lavar a &rea afetada imediatamente com &gua e sabdo.

Se ocorrer exposi¢do acidental nos olhos, irrigue imediatamente os olhos com agua e procure
auxilio medico.

N&o fumar, comer, ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.
Lavar as méos apos a utilizacao.
Utilizar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

Altamente inflamavel, mantenha longe de fontes de calor, faiscas, chama direta ou outras fontes
de ignicao.

Reac06es adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratério ndo mostraram efeitos embriotdxicos nem teratogénicos
com a ivermectina.

Pode ser utilizado durante a gestacdo e lactacdo desde que o leite ndo se destine a0 consumo
humano.

Por favor consulte também a secg¢éo 4.3.
Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
N&o combine o tratamento com ivermectina com a vacinagdo contra parasitas pulmonares. Se 0s

animais vacinados forem tratados, o tratamento ndo deveré ser efetuado durante um periodo de
28 dias antes ou ap0s a vacinacao.
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Posologia e via de administracéo
Avalie o peso corporal de forma tdo exata quanto possivel antes de calcular a dosagem.

Dosagem
1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado num nivel de dosagem recomendado de 500
microgramas por kg de peso corporal).

Administracéo

Para aplicacgdo topica.

A formulacgdo devera ser aplicada ao longo da linha central do dorso, numa faixa estreita entre a
cernelha e a base da cauda.

As embalagens de 250 ml e 1,0 litro deverdo ser utilizadas com o equipamento doseador
adequado.

InstrucGes para a utilizacdo do doseador:

a) Retirar o tubo de imers&o e inserir a ponta na base da tampa doseadora com a extremidade
ranhurada virada para o fundo do recipiente.

b)  Retirar a tampa exterior do recipiente.

c) Enroscar a tampa doseadora no recipiente.

d)  Selecionar a taxa correta de dosagem rodando a tampa ajustavel num dos sentidos, de
forma a posicionar o indicador da dosagem na dose apropriada.

e)  Apertar a garrafa devagar para encher até ao nivel pretendido (qualquer liquido em
excesso voltard para a garrafa) e, em seguida, inclinar e aplicar ao longo da linha dorsal do
animal.

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

N&o apareceram sinais de toxicidade nos ensaios utilizando até 3 vezes a dose recomendada.

Os sintomas clinicos da toxicidade da ivermectina incluem a ataxia e a depressao.

Néo foi identificado nenhum antidoto. Em caso de sobredosagem, devera ser administrado
tratamento sintomatico.

Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 31 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizagdo em vacas leiteiras em lactagdo a produzir leite para
consumo humano. Néo utilizar em vacas leiteiras no periodo ndo lactante, incluindo novilhas
leiteiras gestantes, no intervalo de 60 dias que antecede o parto.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A ivermectina é uma mistura de dois compostos pertencentes a familia das avermectinas, que
consiste num grupo de lactonas macrociclicas de endectocidas. A avermectina é um metabolito
microbiano do organismo do solo Streptomyces avermilites.

Cddigo ATCVet: QP54AA01.
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Grupo terapéutico: endectocida.
Propriedades farmacodinamicas

E geralmente aceite que a ivermectina exerce a sua acio de duas formas, por interferéncia com a
neurotransmissdo e abrindo os canais idnicos de cloro. Considera-se que o efeito da ivermectina
sobre 0 SNC parasitario opera atraveés dos canais de cloro mediados pelo glutamato. Os
compostos desta classe podem também interagir com outros canais de cloro controlados por
ligandos, tais como os controlados pelo neurotransmissor &cido gama-aminobutirico (GABA).

A abertura dos canais i6nicos de cloro pré-sinapticos resulta num efluxo de ibes cloreto e na
despolarizacdo do terminal nervoso. Estes efeitos interferem com a neurotransmissao normal
entre 0s nervos e 0s musculos, resultando na paralisia, e eventual morte, do parasita.

Propriedades farmacocinéticas

Apods a administracdo do medicamento veterinario, a ivermectina é absorvida através da pele
para a circulacdo do animal tratado. A concentragdo maxima no plasma ocorre cerca de 70 horas
apos a aplicacdo. Séo obtidos picos de concentracdo de cerca de 7 ng/ml.

O efeito antiparasitario residual da ivermectina deve-se a sua persisténcia, o que, por sua vez, se
deve em parte & sua longa semivida intrinseca (ti»s de aproximadamente 210 horas), em parte a
sua relativamente elevada capacidade de ligacdo as proteinas plasmaticas (80% em bovinos; a
ligacdo permanece relativamente constante ao longo do tempo) e em parte a natureza e tipo da
formulacéo da ivermectina.

A eliminagdo ocorre através das fezes (via excrecao biliar). Mais de 60% da dose é excretada ao
final de 3 dias.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes

Alcool isopropilico

Propionato de éter polipropoxilato-2-miristilico
N-metilpirrolidona

Alcool benzilico

Agua

Incompatibilidades

Desconhecidas.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Precaucdes especiais de conservacéo

N&o conservar acima de 25°C.
Proteger da luz solar direta.
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Conservar no recipiente original, bem fechado.

Se armazenado a temperaturas abaixo de 0°C, o Ecomectin 5 mg/ml Solu¢do para uncédo
continua para bovinos poderd parecer turvo. Deixar aquecer o medicamento veterinario a
temperatura ambiente ir& repor a sua aparéncia normal sem afetar a eficacia.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Garrafa branca de polietileno de elevada densidade ndo fluorinado e fluorinado, de 250 ml, com
tubo de extracéo e dispositivo de medig&o.

Garrafa branca de polietileno de elevada densidade ndo fluorinado e fluorinado, de 1 litro, com
tubo de extracéo e dispositivo de medicéo.

Recipiente para transporte as costas, branco, de polietileno de alta densidade néo fluorinado e
fluorinado, de 2,5 litros, com tira de polipropileno e tampa ventilada.

Garrafa para uncdo continua de polietileno de alta densidade ndo fluorinado e fluorinado,
natural, de 250 ml, com camara de calibracdo interna graduada.

Recipiente para transporte as costas, branco, de polietileno de alta densidade nédo fluorinado e
fluorinado, de 5,0 litros, com tira de polipropileno e tampa ventilada.

Fecho: Tampa de rosca, branca, de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Este medicamento é extremamente perigoso para 0s peixes e a vida aquatica. Nao contaminar a
superficie da agua ou fossos com este medicamento ou respetivo recipiente usado. O
medicamento ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s requisitos
nacionais em vigor.

TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51461

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de maio de 2003.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2022.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecomectin 5 mg/ml Solucdo para uncéo continua para bovinos

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Contém 5 mg/ml de ivermectina como substancia ativa e 1,0% p/v de alcool benzilico como
conservante.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo para ungdo continua.
Solucéo transparente, incolor.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml; 11;251;51

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para o tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares, larvas de muscideos, acaros
da sarna e piolhos sugadores e mastigadores.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado num nivel de dosagem recomendado de 500 microgramas
por kg de peso corporal).

A formulacdo devera ser aplicada ao longo da linha central do dorso, numa faixa estreita entre a
cernelha e a base da cauda.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 31 dias.

Leite: Ndo autorizado para utilizacdo em vacas leiteiras em lactacdo a produzir leite para consumo
humano. Néo utilizar em vacas leiteiras no periodo nao lactante, incluindo novilhas leiteiras gestantes,
no intervalo de 60 dias que antecede o parto.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2022
Pdagina 9 de 25



g REPUBLICA

de Alimentagao
e Veterinaria

AGRICULTURA

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

MM/YY
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.

Proteger da luz solar direta.

Conservar no recipiente original, bem fechado.

Altamente inflaméavel, mantenha longe de fontes de calor, faiscas, chama direta ou outras fontes de
ignicéo.

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

Este medicamento é extremamente perigoso para 0s peixes e a vida aquatica. Ndo contaminar a
superficie da dgua ou fossos com este medicamento ou respetivo recipiente usado. O medicamento ou
0s seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
S6 pode ser vendido mediante receita médico - veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

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

51461
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecomectin 5 mg/ml Solucdo para uncéo continua para bovinos

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Contém 5 mg/ml de ivermectina como substancia ativa e 1,0% p/v de alcool benzilico como
conservante.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo para ungdo continua.
Solucéo transparente, incolor.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml & 11

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Em bovinos: Para o tratamento de infe¢cbes com 0s seguintes parasitas

Nematodos gastrointestinais -

Haemonchus placei (adulto e quarto estadio larvar)

Ostertagia ostertagi (adulto e quarto estadio larvar, incluindo larvas inibidas)
Trichostrongylus axei (adulto e quarto estadio larvar)

Trichostrongylus colubriformis (adulto e quarto estadio larvar)

Cooperia punctata (apenas adultos)

Cooperia oncophora (apenas adultos)

Strongyloides papillosus (apenas adultos)

Oesophagostomum radiatum  (adulto e quarto estadio larvar)
Nematodos pulmonares (adulto e quarto estadio larvar) - Dictyocaulus viviparus.

Larvas de muscideos (estadios parasitérios) - Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Acaros da sarna — Sarcoptes scabiei var. bovis. Este medicamento veterinario podera também ser
utilizado para reduzir a infecdo pelo acaro da sarna Chorioptes bovis, mas podera ndao ocorrer a

eliminagdo completa.
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Piolhos sugadores e mastigadores — Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Bovicola
(Damalinia) bovis.

O Ecomectin 5 mg/ml Solugdo para uncdo continua para bovinos tem uma atividade persistente contra
infecBes adquiridas com Trichostrongylus axei e Cooperia spp. até 14 dias ap6s o tratamento, mas
apenas no caso de um tratamento de grupo; Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum até 21
dias ap6s o tratamento; Dictyocaulus viviparus até 28 dias apds o tratamento. Tem também atividade
persistente contra moscas do chifre (Haematobia irritans) durante até 28 dias apds o tratamento; a
eficacia parcial contra a Haematobia irritans podera persistir durante um periodo de até 35 dias apés a
aplicagdo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Avalie o peso corporal de forma tdo exata quanto possivel antes de calcular a dosagem.

Dosagem
1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado num nivel de dosagem recomendado de 500 microgramas
por kg de peso corporal).

Administracéo

Para aplicagdo topica.

A formulacdo devera ser aplicada ao longo da linha central do dorso, numa faixa estreita entre a
cernelha e a base da cauda.

As embalagens de 250 ml e 1,0 litro deverdo ser utilizadas com o equipamento doseador adequado.

Instrucdes para a utilizacdo do doseador:

a) Retirar o tubo de imersdo e inserir a ponta na base da tampa doseadora com a extremidade
ranhurada virada para o fundo do recipiente.

b) Retirar a tampa exterior do recipiente.

C) Enroscar a tampa doseadora no recipiente.

d) Selecionar a taxa correta de dosagem rodando a tampa ajustavel num dos sentidos, de forma a
posicionar o indicador da dosagem na dose apropriada.

e) Apertar a garrafa devagar para encher até ao nivel pretendido (qualquer liquido em excesso

voltara para a garrafa) e, em seguida, inclinar e aplicar ao longo da linha dorsal do animal.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 31 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizagdo em vacas leiteiras em lactacdo a produzir leite para consumo
humano. Néo utilizar em vacas leiteiras no periodo nao lactante, incluindo novilhas leiteiras gestantes,
no intervalo de 60 dias que antecede o parto.

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
N&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2022
Pdagina 13 de 25



g REPUBLICA

de Alimentagao
e Veterinaria

AGRICULTURA

O medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo tdpica especificamente para bovinos. Nao
deverd ser administrado a outras espécies, dado que poderdo ocorrer reacdes adversas graves.
Registaram-se casos de intolerancia com resultado fatal em cées, sobretudo em Collies, cées da raca
Pastor Britanico seniores e ragas ou cruzamentos aparentados, bem como em tartarugas/céagados.
Recomenda-se o tratamento de todos os animais de uma manada ou grupo.

Poderdo continuar a libertar-se ovos de nematodos durante algum tempo apds o tratamento.

Para evitar reacdes secundarias decido a morte das larvas de Hypoderma no eséfago ou na coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade
da mosca e antes de a larva atingir os seus locais de laténcia.

A utilizagio frequente e repetida podera levar ao desenvolvimento de resisténcia. E importante que
seja administrada a dose correta, de forma a minimizar o0 risco de resisténcia. Para evitar a
subdosagem, os animais deverdo ser agrupados de acordo com o seu peso corporal e doseados tendo
como referéncia o animal mais pesado do grupo.

Na&o tratar os bovinos quando estes tiverem a pele molhada.

N&o tratar os bovinos no caso de se prever chuva, dado que a chuva num intervalo de 2 horas ap6s o
tratamento poderéa reduzir a eficacia do mesmo.

N&o aplicar em areas da epiderme que apresentem crostas de sarna ou outras lesdes, ou em areas
contaminadas com lama ou estrume.

Adverténcias para operadores

Poderé ser irritante para a pele e olhos humanos e o utilizador devera ter o cuidado de ndo aplicar o
medicamento veterinario a si préprio ou a outras pessoas.

Os operadores deverdo utilizar luvas de borracha, botas, dculos de protecdo e um casaco impermeavel
ao aplicar o medicamento veterinario. O vestuario de protecdo devera ser lavado apos a utilizagéo.
Dado que pode ocorrer absorcao cuténea, na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar a
area afetada imediatamente com &gua e sabéo.

Se ocorrer exposi¢do acidental nos olhos, irrigue imediatamente os olhos com agua e procure auxilio
médico.

Nao fumar, comer, ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Utilizar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

Altamente inflamavel, mantenha longe de fontes de calor, faiscas, chama direta ou outras fontes de
ignicao.

Fechar o recipiente ap0s a utilizacao.

Utilizagdo durante a gestacéo

Os estudos em animais de laboratério ndo mostraram efeitos embriotoxicos nem teratogénicos com a
ivermectina.

Pode ser utilizado durante a gestagéo e lactacdo desde que o leite ndo se destine ao consumo humano.

InteracGes
N&o combine o tratamento com ivermectina com a vacinacdo contra parasitas pulmonares. Se os

animais vacinados forem tratados, o tratamento ndo devera ser efetuado durante um periodo de 28 dias
antes ou apds a vacinagao.

10. PRAZO DE VALIDADE

MM/YY
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o conservar acima de 25°C.

Proteger da luz solar direta.

Conservar no recipiente original, bem fechado.

Se armazenado a temperaturas abaixo de 0°C, este medicamento veterinario podera parecer turvo.

Deixar aquecer o medicamento veterinario a temperatura ambiente ira repor a sua aparéncia normal
sem afetar a eficacia.

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

Este medicamento é extremamente perigoso para 0s peixes e a vida aquatica. Ndo contaminar a
superficie da dgua ou fossos com este medicamento ou respetivo recipiente usado. O medicamento ou
0s seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario,
S0 pode ser vendido mediante receita médico — veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

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

51461

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ecomectin 5 mg/ml Solucdo para uncéo continua para bovinos

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Contém 5 mg/ml de ivermectina como substancia ativa e 1,0% p/v de alcool benzilico como
conservante.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo para ungdo continua.
Solucéo transparente, incolor.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

251&51

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Em bovinos: Para o tratamento de infe¢cbes com 0s seguintes parasitas

Nematodos gastrointestinais -

Haemonchus placei (adulto e quarto estadio larvar)

Ostertagia ostertagi (adulto e quarto estadio larvar, incluindo larvas inibidas)
Trichostrongylus axei (adulto e quarto estadio larvar)

Trichostrongylus colubriformis (adulto e quarto estadio larvar)

Cooperia punctata (apenas adultos)

Cooperia oncophora (apenas adultos)

Strongyloides papillosus (apenas adultos)

Oesophagostomum radiatum  (adulto e quarto estadio larvar)
Nematodos pulmonares (adulto e quarto estadio larvar) - Dictyocaulus viviparus.

Larvas de muscideos (estadios parasitérios) - Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Acaros da sarna — Sarcoptes scabiei var. bovis. Este medicamento veterinario podera também ser
utilizado para reduzir a infecdo pelo acaro da sarna Chorioptes bovis, mas podera ndao ocorrer a

eliminagdo completa.
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Piolhos sugadores e mastigadores — Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Bovicola
(Damalinia) bovis.

O Ecomectin 5 mg/ml Solugdo para uncdo continua para bovinos tem uma atividade persistente contra
infecOes adquiridas com Trichostrongylus axei e Cooperia spp. até 14 dias ap6s o tratamento, mas
apenas no caso de um tratamento de grupo; Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum até 21
dias ap6s o tratamento; Dictyocaulus viviparus até 28 dias apds o tratamento. Tem também atividade
persistente contra moscas do chifre (Haematobia irritans) durante até 28 dias apds o tratamento; a
eficacia parcial contra a Haematobia irritans podera persistir durante um periodo de até 35 dias apés a
aplicagdo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Avalie o peso corporal de forma tdo exata quanto possivel antes de calcular a dosagem.

Dosagem
1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado num nivel de dosagem recomendado de 500 microgramas

por kg de peso corporal).

Administracéo

Para aplicagdo topica.

A formulacdo devera ser aplicada ao longo da linha central do dorso, numa faixa estreita entre a
cernelha e a base da cauda.

As embalagens de 5,0 litros deverdo ser utilizadas com o equipamento doseador adequado.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 31 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizagdo em vacas leiteiras em lactacdo a produzir leite para consumo
humano. Né&o utilizar em vacas leiteiras no periodo ndo lactante, incluindo novilhas leiteiras gestantes,
no intervalo de 60 dias que antecede o parto.

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa.

O medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo tdpica especificamente para bovinos. Nao
devera ser administrado a outras espécies, dado que poderdo ocorrer reacdes adversas graves.
Registaram-se casos de intolerancia com resultado fatal em cées, sobretudo em Collies, cées da raca
Pastor Britanico seniores e ragas ou cruzamentos aparentados, bem como em tartarugas/cagados.
Recomenda-se o tratamento de todos os animais de uma manada ou grupo.

Poderdo continuar a libertar-se ovos de neméatodos durante algum tempo apds o tratamento.

Para evitar reacOes secundarias decido a morte das larvas de Hypoderma no eséfago ou na coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade
da mosca e antes de a larva atingir os seus locais de laténcia.

A utilizacio frequente e repetida podera levar ao desenvolvimento de resisténcia. E importante que
seja administrada a dose correta, de forma a minimizar o risco de resisténcia. Para evitar a
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subdosagem, os animais deverdo ser agrupados de acordo com o seu peso corporal e doseados tendo
como referéncia o animal mais pesado do grupo.

N&o tratar os bovinos quando estes tiverem a pele molhada.

N&o tratar os bovinos no caso de se prever chuva, dado que a chuva num intervalo de 2 horas ap6s o
tratamento podera reduzir a eficacia do mesmo.

Né&o aplicar em &reas da epiderme que apresentem crostas de sarna ou outras lesdes, ou em areas
contaminadas com lama ou estrume.

Adverténcias para operadores

Poderé ser irritante para a pele e olhos humanos e o utilizador devera ter o cuidado de nédo aplicar o
medicamento veterinario a si proprio ou a outras pessoas.

Os operadores deverdo utilizar luvas de borracha, botas, 6culos de protecdo e um casaco impermeavel
ao aplicar o medicamento veterinario. O vestuario de protecdo devera ser lavado apés a utilizacao.
Dado que pode ocorrer absor¢do cutanea, na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar a
area afetada imediatamente com &gua e sabéo.

Se ocorrer exposi¢do acidental nos olhos, irrigue imediatamente os olhos com agua e procure auxilio
médico.

Nao fumar, comer, ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Utilizar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

Altamente inflamavel, mantenha longe de fontes de calor, faiscas, chama direta ou outras fontes de
ignicao.

Fechar o recipiente ap0s a utilizagao.

Utilizacdo durante a gestacdo

Os estudos em animais de laborat6rio ndo mostraram efeitos embriotdxicos nem teratogénicos com a
ivermectina.

Pode ser utilizado durante a gestagéo e lactacdo desde que o leite ndo se destine ao consumo humano.

Interacdes
N&o combine o tratamento com ivermectina com a vacinacdo contra parasitas pulmonares. Se 0s

animais vacinados forem tratados, o tratamento ndo deveré ser efetuado durante um periodo de 28 dias
antes ou apds a vacinagéo.

10. PRAZO DE VALIDADE

MM/YY
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Proteger da luz solar direta.
Conservar no recipiente original, bem fechado.

Se armazenado a temperaturas abaixo de 0°C, este medicamento veterinario podera parecer turvo.
Deixar aquecer 0 medicamento veterinario a temperatura ambiente ir& repor a sua aparéncia normal
sem afetar a eficécia.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Este medicamento é extremamente perigoso para 0s peixes e a vida aquatica. Ndo contaminar a
superficie da dgua ou fossos com este medicamento ou respetivo recipiente usado. O medicamento ou
os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais em vigor.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
S6 pode ser vendido mediante receita médico — veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

ECO Animal Health Europe Limited
6™ Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

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

51461

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Ecomectin 5 mg/ml Solugéo para ungéo continua para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
ECO Animal Health Europe Limited

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

Responsavel pela libertacdo de lote:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra, 9/a,
Zona Industriale Corte Tegge,
42025 CAVRIAGO (RE),

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ecomectin 5 mg/ml Solugéo para ungéo continua para bovinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Contém 5 mg/ml de ivermectina como substancia ativa e 1,0% p/v de alcool benzilico como
conservante.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Em bovinos: Para o tratamento de infegBes com os seguintes parasitas

Nematodos gastrointestinais -

Haemonchus placei (adulto e quarto estadio larvar)

Ostertagia ostertagi (adulto e quarto estadio larvar, incluindo larvas inibidas)
Trichostrongylus axei (adulto e quarto estadio larvar)

Trichostrongylus colubriformis (adulto e quarto estadio larvar)

Cooperia punctata (apenas adultos)

Cooperia oncophora (apenas adultos)

Strongyloides papillosus (apenas adultos)

Oesophagostomum radiatum  (adulto e quarto estadio larvar)
Nemaétodos pulmonares (adulto e quarto estadio larvar) - Dictyocaulus viviparus.

Larvas de muscideos (estadios parasitérios) - Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.
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Acaros da sarna — Sarcoptes scabiei var. bovis. Este medicamento veterinario podera também ser
utilizado para reduzir a infecdo pelo acaro da sarna Chorioptes bovis, mas poderd ndo ocorrer a
eliminagéo completa.

Piolhos sugadores e mastigadores — Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Bovicola
(Damalinia) bovis.

Este medicamento veterindrio tem uma atividade persistente contra infecBes adquiridas com
Trichostrongylus axei e Cooperia spp. até 14 dias ap6s o tratamento, mas apenas no caso de um
tratamento de grupo; Ostertagia ostertagi e Oesophagostomum radiatum até 21 dias ap6s o
tratamento; Dictyocaulus viviparus até 28 dias ap06s o tratamento. Tem também atividade persistente
contra moscas do chifre (Haematobia irritans) durante até 28 dias apds o tratamento; a eficacia parcial
contra a Haematobia irritans podera persistir durante um periodo de até 35 dias apds a aplicacgéo.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos

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

Avalie o peso corporal de forma tdo exata quanto possivel antes de calcular a dosagem.

Dosagem
1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado num nivel de dosagem recomendado de 500 microgramas

por kg de peso corporal).

Administracéo

Para aplicacdo tdpica.

A formulacdo deverd ser aplicada ao longo da linha central do dorso, numa faixa estreita entre a
cernelha e a base da cauda.

As embalagens deverao ser utilizadas com o equipamento doseador adequado.
Instrugdes para a utilizacéo do doseador:

a) Retirar o tubo de imersdo e inserir a ponta na base da tampa doseadora com a extremidade
ranhurada virada para o fundo do recipiente.

b) Retirar a tampa exterior do recipiente.

¢) Enroscar a tampa doseadora no recipiente.

d) Selecionar a taxa correta de dosagem rodando a tampa ajustavel num dos sentidos, de forma a

posicionar o indicador da dosagem na dose apropriada.
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e) Apertar a garrafa devagar para encher até ao nivel pretendido (qualquer liquido em excesso
voltara para a garrafa) e, em seguida, inclinar e aplicar ao longo da linha dorsal do animal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Recomenda-se o tratamento de todos os animais de uma manada ou grupo.

Poderdo continuar a libertar-se ovos de neméatodos durante algum tempo apds o tratamento.

Para evitar reagdes secundarias decido & morte das larvas de Hypoderma no eséfago ou na coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade
da mosca e antes de a larva atingir os seus locais de laténcia.

A utilizagio frequente e repetida podera levar ao desenvolvimento de resisténcia. E importante que
seja administrada a dose correta, de forma a minimizar o0 risco de resisténcia. Para evitar a
subdosagem, os animais deverdo ser agrupados de acordo com o seu peso corporal e doseados tendo
como referéncia o animal mais pesado do grupo.

Né&o tratar os bovinos quando estes tiverem a pele molhada.

Né&o tratar os bovinos no caso de se prever chuva, dado que a chuva num intervalo de 2 horas ap6s o
tratamento poderéa reduzir a eficacia do mesmo.

N&o aplicar em areas da epiderme que apresentem crostas de sarna ou outras lesdes, ou em areas
contaminadas com lama ou estrume.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 31 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizagcdo em vacas leiteiras em lactacdo a produzir leite para consumo
humano. Néo utilizar em vacas leiteiras no periodo nédo lactante, incluindo novilhas leiteiras gestantes,
no intervalo de 60 dias que antecede o parto.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.

Proteger da luz solar direta.

Conservar no recipiente original, bem fechado.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Se armazenado a temperaturas abaixo de 0°C, este medicamento veterinério podera parecer turvo.
Deixar aquecer o medicamento veterinario a temperatura ambiente ira repor a sua aparéncia normal
sem afetar a eficécia.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o utilizar em casos de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa.

O medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo tdpica especificamente para bovinos. Nao
devera ser administrado a outras espécies, dado que poderdo ocorrer reaces adversas graves.
Registaram-se casos de intolerancia com resultado fatal em cées, sobretudo em Collies, cdes da raga
Pastor Britanico seniores e ragas ou cruzamentos aparentados, bem como em tartarugas/cagados.

Adverténcias para operadores
Poderé ser irritante para a pele e olhos humanos e o utilizador devera ter o cuidado de ndo aplicar o
medicamento veterinario a si préprio ou a outras pessoas.
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Os operadores deverdo utilizar luvas de borracha, botas, 6culos de protecdo e um casaco impermeéavel
ao aplicar o medicamento veterinario. O vestuario de protecdo devera ser lavado apds a utilizagéo.
Dado que pode ocorrer absorcéo cuténea, na eventualidade de contacto acidental com a pele, lavar a
area afetada imediatamente com agua e sabdo.

Se ocorrer exposi¢do acidental nos olhos, irrigue imediatamente os olhos com 4gua e procure auxilio
médico.

Na&o fumar, comer, ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos apds a utilizagdo.

Utilizar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

Altamente inflamével, mantenha longe de fontes de calor, faiscas, chama direta ou outras fontes de
ignicao.

Fechar o recipiente ap6s a utilizacao.

Utilizagdo durante a gestacéo

Os estudos em animais de laborat6rio ndo mostraram efeitos embriotdxicos nem teratogénicos com a
ivermectina.

Pode ser utilizado durante a gestagéo e lactacdo desde que o leite ndo se destine ao consumo humano.

Interacdes
N&o combine o tratamento com ivermectina com a vacinacdo contra parasitas pulmonares. Se 0s

animais vacinados forem tratados, o tratamento ndo deveré ser efetuado durante um periodo de 28 dias
antes ou apds a vacinagao.

Sobredosagem
N&o apareceram sinais de toxicidade nos ensaios utilizando até 3 vezes a dose recomendada.

Os sintomas clinicos da toxicidade da ivermectina incluem a ataxia e a depressao.
N&o foi identificado nenhum antidoto. Em caso de sobredosagem, devera ser administrado tratamento
sintomatico.

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

Este medicamento é extremamente perigoso para 0s peixes e a vida aquatica. Ndo contaminar a
superficie da dgua ou fossos com este medicamento ou respetivo recipiente usado. O medicamento ou
0s seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos nacionais em vigor.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2022.
15. OUTRAS INFORMAQC)ES
Apresentac0es
Embalagem contendo um recipiente de 250 ml com um dispositivo deseador de 10 ml.
Barrica de 250 ml, com camara de calibracdo interna graduada
Barricade 1, 2,5 ou 5 I, com tira de polipropileno
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Ne°. de AIM: 51461
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