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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vectimax 18,7 mg/g Pasta oral para equinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Ivermectina 18,7 mg/g

Excipiente(s):
Dioxido de titanio(E171)

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

Pasta oral.
Pasta branca homogénea.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos.

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infecgdes por nematodos e artropodes causadas por:

Estrongilideos de grandes dimensoes:

Strongylus vulgaris (adultos e L, estadio larvais [arteriais])
Strongylus edentatus (adultos e L4 estadio larvais [tecidos])
Strongylus equines (adultos)

Estrongilideos de pequenas dimens@es (incluindo estirpes resistentes ao benzimidazol):
Cyathostomum spp (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Cylicocyclus spp. (adultos e luminal L, estadio larvais)

Cylicodontophorus spp. (adultos e luminal L, estadio larvais)

Cylicostephanus spp. (adultos e luminal L, estadio larvais)

Gyalocephalus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Nematodos ascarideos:
Parascaris equorum (luminal Ls larvais e adultos)

Nematodos oxiurideos:
Oxyuris equi (L4 estadio larvais e adultos)

Nematodos filarideos:
Onchocerca spp (microfilarias)
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Larvas de dipteros (Oestridae):
Gasterophilus spp (estadios orais e gastricos)

4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a canideos ou felideos, dado que poderdo ocorrer reac¢des adversas graves.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Alguns equinos com uma infeccdo grave por microfilarias de Onchocerca tiveram edema e prurido
apos a tratamento, que se presume ser o resultado da morte de nimeros elevados de microfilarias.
Estes sinais resolvem-se dentro de alguns dias, mas podera ser aconselhavel fazer tratamento
sintomatico.

Deve-se tomar cuidado para evitar as seguintes praticas porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem acabar por resultar numa terapéutica ineficaz:
e Uso demasiado frequente e repetido de antihelminticos da mesma classe, durante um largo
periodo de tempo.
e Subdosificagdo, que pode dever-se a sub estimacdo do peso vivo, ma administracéo do
medicamento veterinario, ou falta de calibracdo do dispositivo de dosificagao.

Casos clinicos de suspeita de resisténcias a antihelminticos deverdo ser investigados utilizando os
testes apropriados (ex. Testes de Reducéo das Contagens de Ovos Fecais). Quando os resultados do(s)
teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um antihelmintico especifico, devera administrar-se um
antihelmintico que pertenca a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de acgéo diferente.

Deve procurar-se aconselhamento veterinario relativamente a programas apropriados de dosagem e
gestdo de stocks de modo a conseguir um controlo adequado dos parasitas e reduzir a probabilidade de
desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica. Na eventualidade de suspeita de ineficacia de um
medicamento veterinario, aconselha-se o dono do animal a procurar assisténcia veterinaria.

Foram comunicados casos de resisténcia a ivermectina na Parascaris equorum em equinos. Portanto, a
administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informacao epidemioldgica local (a
nivel regional, na exploracdo pecuéria) sobre a sensibilidade destas espécies de helmintas e nas
recomendacdes sobre como limitar a selec¢do ulterior de resisténcia a anti-helminticos

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Uma vez que o ivermectina € altamente ligada as proteinas plasmaticas, cuidados especiais devem ser
tomados em casos de animais doentes ou em condigdes nutricionais associadas a niveis de baixa
proteinas plasmaticas.

N&o permitir aos cdes e gatos a ingestdo de gele caido ou 0 acesso a seringas usadas devido aos
potenciais efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

Este medicamento foi formulado para uso exclusivo em equinos. Os felideos e canideos (sobretudo
Collies, Old English Sheepdogs e racas e cruzamentos relacionados), bem como tartarugas e
cagados, poderao ser afectados adversamente pela concentracdo de ivermectina contida neste
medicamento, caso lhes seja permitido ingerir pasta derramada ou tenham acesso a seringas utilizadas.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

N&o fumar, comer ou bebida durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as mados apds a administracao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dérmica e ocular. Por conseguinte, o utilizador
deve evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e com os olhos. Em caso de contacto,
enxaguar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestdo ou irritacdo do olho apds o contacto acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, lactacdo ou postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a éguas em qualquer dos estadios de gestagdo ou
lactacdo.
N&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo
Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados por ivermectina.
4.9 Posologia e via de administracgéo

Dosagem:

Uma divisdo da seringa de pasta por 100 kg de peso corporal (com base huma dosagem recomendada
de 200 ug de ivermectina por kg de peso corporal). O contetido total de uma seringa (seis divisdes)
constituird uma dose para um equino de 600 kg. O conteldo total de uma seringa (sete divisoes)
constituird uma dose para um equino de 700 Kkg.

Administracao:
A pasta é administrada por via oral.

Para assegurar a administracao da dose correcta, o peso corporal deve ser determinado o mais
correctamente possivel; deve-se verificar a precisdo do dispositivo de dosificagdo. A boca do animal
deve estar livre de alimentos de modo a garantir a ingestdo. Girar o parafuso de calibragdo do émbolo
da seringa para o peso corporal do cavalo. A ponta do cilindro da seringa deve inserir-se no espago
interdentério (o intervalo entre o0s dentes anteriores e posteriores) e a pasta deve depositar-se na base
da lingua. Fazer avancgar o émbolo tanto quanto possivel, depositando a medicagdo na base da lingua.
Elevar imediatamente a cabeca do cavalo durante alguns segundos para garantir a ingestao.

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

Observaram-se sinais transitdrios ligeiros (resposta pupilar lenta a luz e depressao) a uma dose mais
elevada de 1,8 mg/kg (9 vezes o nivel de dosagem recomendado). Outros sinais observados a doses
mais elevadas incluiram midriase, ataxia, tremores, letargia, coma e morte. Os sinais menos graves

foram transitorios.

Ainda que ndo tenha sido identificado nenhum antidoto, a terapéutica sintomatica podera ser benéfica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Carne e visceras: 34 dias.
Na&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocida, lactonas macroliticas
Cédigo ATCvet: QP54AA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina € um membro da classe das lactonas macrociclicas dos endectocidas. Os compostos da
classe ligam-se selectivamente e com elevada afinidade aos canais de ides de cloreto mediados por
glutamato, que ocorrem nas células nervosas e musculares dos invertebrados. Isto leva a um aumento
na permeabilidade da membrana celular aos i6es cloreto, com hiperpolarizagdo da célula nervosa ou
muscular, o que resulta na paralisia e morte do parasita. Os compostos desta classe podem também
interagir com outros canais de cloreto controlados por ligandos, tais como os controlados pelo
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA).

A margem de seguranca para 0s compostos desta classe pode atribuir-se ao facto de os mamiferos ndo
terem canais de cloreto mediados por glutamato, as lactonas macrociclicas terem uma baixa afinidade
para outros canais de cloreto mediados por ligandos, e as lactonas macrociclicas ndo atravessarem
facilmente a barreira hemato-encefélica.

5.2 Particularidades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral da dose recomendada a equinos, conseguiu-se uma concentracao plasmatica
de pico média (Cmax) de 33 ng/ml ap6s cerca de 3,2 horas.

A ivermectina é bem absorvida para a circulacao sistémica apds a administracdo. Apenas cerca de 2%
do medicamento veterinario é excretado na urina, sendo a excrecdo fecal a principal via de eliminag&o.

A ivermectina passa facilmente para o leite.
6. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oleo de castor hidrogenado
Hidroxipropilcelulose
Dioxido de titanio (E171)
Propilenoglicol

6.2 Incompatibilidades importantes

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Este medicamento veterinario destina-se a administragdo Unica. Ap6s a administracdo, a seringa deve ser
eliminada.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Seringas graduadas, de polietileno de alta densidade, para administracéo oral.
Dimensdo da embalagem:

1 seringa contendo 6,42 g

1 seringa contendo 7,49 g

1 caixa contendo 50 seringas (7,49 g)
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nio
contaminar a agua de superficie ou valas com o medicamento ou o recipiente utilizado. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos
nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Irlanda

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1529/01/22DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26/08/2022

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectimax 18,7 mg/g Pasta oral para equinos
Ivermectina

‘ 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Ivermectina 18,7 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6,42 0U 7,49 g

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICAGAO(INDICAGOES)

Tratamento antiparasitico para equinos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 34 dias.
Né&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

MM/AAAA

Este medicamento veterinario destina-se a administragdo Unica. Ap6s a administracdo, a seringa deve ser

eliminada.

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

12. PRECAUGOES ESPECIAIS PARA A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

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

USO VETERINARIO

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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4, D04 TR29

Eire

Representante Local:

Belphar LDA,

Sintra Business Park, N°7

Edificio 1 - Escritério 2K, Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

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

1529/01/22DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectimax 18,7 mg/g Pasta oral para equinos
Ivermectina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

1 Seringa contendo 7,49 g de pasta, que contém 18,7 mg/g de ivermectina

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Pasta oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

6,42 0u 7.49¢

| 5. ESPECIES-ALVO |

Equinos

| 6. INDICAGAO(INDICAGOES) |

Tratamento antiparasitario para equinos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 34 dias.
Né&o administrar a em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

MM/AAAA
Este medicamento veterinario destina-se a administracdo Gnica. Ap6s a administracdo, a seringa deve ser
eliminada.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO ‘

Conservar a temperatura inferior a 25°C

12. PRECAUGOES ESPECIAIS PARA A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

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

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

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

Dublin 4, D04 TR29

Eire

Representante Local:

Belphar LDA,

Sintra Business Park, N°7

Edificio 1 - Escritério 2K, Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

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

1529/01/22DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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FOLHETO INFORMATIVO

Vectimax 18,7 mg/g Pasta oral para equinos

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

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

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Eire

Responsavel pela libertacdo do lote:

ACME Drugs S.r.l.

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

Italia

Representante Local:

Belphar LDA,

Sintra Business Park, N°7

Edificio 1 - Escritorio 2K, Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectimax 18,7 mg/g Pasta oral para equinos
Ivermectina

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

Substancia ativa:
Ivermectina 18,7 mg/g

Excipiente(s):
Dioxido de titanio(E171)

Pasta branca homogénea

4, INDICACAO(INDICACOES)

Tratamento de infe¢fes por nematodos e artropodes causadas por:
Estrongilideos de grandes dimensoes:

Strongylus vulgaris (adultos e L, estadio larvais [arteriais])

Strongylus edentatus (adultos e L, estadio larvais [tecidos])
Strongylus equines (adultos)
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Estrongilideos de pequenas dimens@es (incluindo estirpes resistentes ao benzimidazol):
Cyathostomum spp (adultos e luminal L, estadio larvais)

Cylicocyclus spp. (adultos e luminal L, estadio larvais)

Cylicodontophorus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Cylicostephanus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Gyalocephalus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Nematodos ascarideos:
Parascaris equorum (luminal Ls larvais e adultos)

Nemaétodos oxiurideos:
Oxyuris equi (L4 estadio larvais e adultos)

Nematodos filarideos:
Onchocerca spp (microfilérias)

Larvas de dipteros (Oestridae):
Gasterophilus spp (estadios orais e gastricos)

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a canideos ou felideos, dado que poderdo ocorrer reagfes adversas graves.

6. REACCOES ADVERSAS
Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou se achar que o medicamento veterindrio ndo funcionou, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Equinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem:

Uma divisdo da seringa de pasta por 100 kg de peso corporal (com base numa dosagem recomendada
de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal). O contetido total de uma seringa (seis divisoes)
constituird uma dose para um equino de 600 kg. O conteldo total de uma seringa (sete divisoes)
constituird uma dose para um equino de 700 kg.

Administracdo:
A pasta é administrada por via oral.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado 0 mais

corretamente possivel; deve-se verificar a precisdo do dispositivo de dosificagdo. A boca do animal

deve estar livre de alimentos de modo a garantir a ingestéo. Girar o parafuso de calibragdo do émbolo

da seringa para o peso corporal do cavalo. A ponta do cilindro da seringa deve inserir-se no espago

interdentario (o intervalo entre os dentes anteriores e posteriores) e a pasta deve depositar-se na base
DiregGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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da lingua. Fazer avancar o émbolo tanto quanto possivel, depositando a medicacdo na base da lingua.
Elevar imediatamente a cabega do cavalo durante alguns segundos para garantir a ingestao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 34 dias.
N&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Este medicamento veterinario destina-se a administracdo Unica. Apds a administracdo, a seringa
deve ser eliminada.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo / na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Alguns equinos com uma infe¢do grave por microfilarias de Onchocerca tiveram edema e prurido ap6s
a tratamento, que se presume ser o resultado da morte de nimeros elevados de microfilarias. Estes
sinais resolvem-se dentro de alguns dias mas podera ser aconselhavel fazer tratamento sintomatico.

Deve-se tomar cuidado para evitar as seguintes praticas porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem acabar por resultar numa terapéutica ineficaz:
e Uso demasiado frequente e repetido de antihelminticos da mesma classe, durante um
largo periodo de tempo.
e Subdosificacdo, que pode dever-se a sub estimacao do peso vivo, ma administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibracdo do dispositivo de dosificacao.

Casos clinicos de suspeita de resisténcias a antihelminticos deverdo ser investigados
utilizando os testes apropriados (ex. Testes de Reducdo das Contagens de Ovos Fecais).
Quando os resultados do(s) teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um antihelmintico
especifico, devera administrar-se um antihelmintico que pertenca a outra classe farmacoldgica
e que tenha um modo de acdo diferente.

Deve procurar-se aconselhamento veterinario relativamente a programas apropriados de dosagem e
gestdo de stocks de modo a conseguir um controlo adequado dos parasitas e reduzir a probabilidade de
desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica. Na eventualidade de suspeita de ineficacia de um
medicamento veterinario, aconselha-se o dono do animal a procurar assisténcia veterinaria.

Foram comunicados casos de resisténcia a ivermectina com Parascaris equorum em equinos. Portanto,
a administraca0 deste medicamento veterinario deve basear-se na informagdo epidemioldgica local (a
nivel regional, na exploracéo pecuéria) sobre a sensibilidade destas espécies de helmintas e nas
recomendacdes sobre como limitar a selecéo ulterior de resisténcia a anti-helminticos.

Uma vez que o ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, cuidados especiais devem ser
tomados em casos de animais doentes ou em condi¢des nutricionais associadas a niveis de baixa
proteinas plasmaticas.

Né&o permitir aos cdes e gatos a ingestdo de gele caido ou 0 acesso a seringas usadas devido aos
potenciais efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.
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Este medicamento veterinario foi formulado para uso exclusivo em equinos. Os felideos e canideos
(sobretudo Collies, Old English Sheepdogs e racas e cruzamentos relacionados), bem como
tartarugas e cagados, poderdo ser afetados adversamente pela concentracdo de ivermectina contida
neste medicamento veterinario, caso lhes seja permitido ingerir pasta derramada ou tenham acesso a
seringas utilizadas.

O medicamento veterinario pode ser administrado a éguas em qualquer dos estadios de gestacdo ou
lactacdo.

Observaram-se sinais transitorios ligeiros (resposta pupilar lenta a luz e depressdo) a uma dose mais
elevada de 1,8 mg/kg (9 vezes o nivel de dosagem recomendado). Outros sinais observados a doses
mais elevadas incluiram midriase, ataxia, tremores, letargia, coma e morte. Os sinais menos graves
foram transitorios.

Ainda que ndo tenha sido identificado nenhum antidoto, a terapéutica sintomatica poderéa ser benéfica.

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

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

Lavar as méos apos a utilizacao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dérmica e ocular. Por conseguinte, o utilizador
deve evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e com os olhos. Em caso de contacto,
enxaguar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestdo ou irritacdo dos olhos ap6s o contacto acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nio
contaminar a agua de superficie ou valas com o medicamento veterinario ou o recipiente utilizado. O
medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
Irgislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensdo da embalagem:

1 seringa contendo 6,42 g

1 seringa contendo 7,49 g

1 caixa contendo 50 seringa (7,49 g)
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectimax 18,7 mg/g Pasta oral para equinos
Ivermectina

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Ivermectina 18,7 mg/g
Pasta branca homogénea

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1Seringa contendo 7,49 g de pasta, que contém 18,7 mg/g de ivermectina
1 caixa contendo 50 seringa (7,49 g)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos

| 6. INDICAGAO(INDICAGOES)

Tratamento de infecgdes por nematodos e artropodes causadas por:

Estrongilideos de grandes dimensdes:

Strongylus vulgaris (adultos e L4 estadio larvais [arteriais])
Strongylus edentatus (adultos e L, estadio larvais [tecidos])
Strongylus equines (adultos)

Estrongilideos de pequenas dimens@es (incluindo estirpes resistentes ao benzimidazol):

Cyathostomum spp (adultos e luminal L4 estadio larvais)
Cylicocyclus spp. (adultos e luminal L, estadio larvais)
Cylicodontophorus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)
Cylicostephanus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)
Gyalocephalus spp. (adultos e luminal L4 estadio larvais)

Nematodos ascarideos:
Parascaris equorum (luminal Ls larvais e adultos)

Nematodos oxiurideos:
Oxyuris equi (L4 estadio larvais e adultos)

Nemaétodos filarideos:
Onchocerca spp (microfilarias)
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Larvas de dipteros (Oestridae):
Gasterophilus spp (estadios orais e gastricos)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Dosagem:

Uma divisdo da seringa de pasta por 100 kg de peso corporal (com base huma dosagem recomendada
de 200 pg de ivermectina por kg de peso corporal). O conteido total de uma seringa (sete divisGes)
constituird uma dose para um equino de 700 kg.

Administracao:
A pasta é administrada por via oral.

Para assegurar a administracao da dose correcta, o peso corporal deve ser determinado 0 mais
correctamente possivel; deve-se verificar a precisdo do dispositivo de dosificagdo. A boca do animal
deve estar livre de alimentos de modo a garantir a ingestdo. Girar o parafuso de calibracdo do émbolo
da seringa para o peso corporal do cavalo. A ponta do cilindro da seringa deve inserir-se no espago
interdentério (o intervalo entre o0s dentes anteriores e posteriores) e a pasta deve depositar-se na base
da lingua. Fazer avancar o émbolo tanto quanto possivel, depositando a medicag&o na base da lingua.
Elevar imediatamente a cabeca do cavalo durante alguns segundos para garantir a ingestao.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 34 dias.
N&o administrar a em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano

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

Contra-indicactes
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a canideos ou felideos, dado que poderdo ocorrer reacgdes adversas graves.

Reacc¢0es adversas

Os efeitos dos agonistas GABA sdo aumentados pela ivermectina.

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Alguns equinos com uma infecgdo grave por microfilarias de Onchocerca tiveram edema e prurido
apos a tratamento, que se presume ser o resultado da morte de nimeros elevados de microfilarias.
Estes sinais resolvem-se dentro de alguns dias mas poderéa ser aconselhavel fazer tratamento
sintomatico.

Deve-se tomar cuidado para evitar as seguintes praticas porque estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem acabar por resultar numa terapéutica ineficaz:
e Uso demasiado frequente e repetido de antihelminticos da mesma classe, durante um largo
periodo de tempo.
e Subdosificacdo, que pode dever-se a sub estimacdo do peso vivo, ma administracdo do
medicamento veterindrio, ou falta de calibra¢do do dispositivo de dosificag&o.
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Casos clinicos de suspeita de resisténcias a antihelminticos deverdo ser investigados
utilizando os testes apropriados (ex. Testes de Reducdo das Contagens de Ovos Fecais).
Quando os resultados do(s) teste(s) sugerem fortemente resisténcia a um antihelmintico
especifico, devera administrar-se um antihelmintico que pertenca a outra classe farmacologica
e que tenha um modo de accéo diferente.

Deve procurar-se aconselhamento veterinario relativamente a programas apropriados de dosagem e
gestdo de stocks de modo a conseguir um controlo adequado dos parasitas e reduzir a probabilidade de
desenvolvimento de resisténcia anti-helmintica. Na eventualidade de suspeita de ineficacia de um
medicamento veterinario, aconselha-se o dono do animal a procurar assisténcia veterinaria.

Foram comunicados casos de resisténcia a ivermectina com Parascaris equorum em equinos. Portanto,
a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se na informag&o epidemioldgica local (a
nivel regional, na exploracéo pecuéria) sobre a sensibilidade destas espécies de helmintas e nas
recomendacdes sobre como limitar a selecgdo ulterior de resisténcia a anti-helminticos.

Uma vez que o ivermectina se liga fortemente as proteinas plasmaticas, cuidados especiais devem ser
tomados em casos de animais doentes ou em condigdes nutricionais associadas a niveis de baixa
proteinas plasmaticas.

N&o permitir aos cdes e gatos a ingestdo de gele caido ou 0 acesso a seringas usadas devido aos
potenciais efeitos adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina.

Este medicamento veterinario foi formulado para uso exclusivo em equinos. Os felideos e canideos
(sobretudo Collies, Old English Sheepdogs e racas e cruzamentos relacionados), bem como
tartarugas e cagados, poderdo ser afetados adversamente pela concentracdo de ivermectina contida
neste medicamento veterinario , caso lhes seja permitido ingerir pasta derramada ou tenham acesso a
seringas utilizadas.

O medicamento veterinario pode ser administrado a éguas em qualquer dos estadios de gestacdo ou
lactacéo.

Observaram-se sinais transitorios ligeiros (resposta pupilar lenta a luz e depressdo) a uma dose mais
elevada de 1,8 mg/kg (9 vezes o nivel de dosagem recomendado). Outros sinais observados a doses
mais elevadas incluiram midriase, ataxia, tremores, letargia, coma e morte. Os sinais menos graves
foram transitdrios.

Ainda que ndo tenha sido identificado nenhum antidoto, a terapéutica sintomatica podera ser benéfica.

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

Né&o fumar, comer ou bebida durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo dérmica e ocular. Por conseguinte, o utilizador
deve evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e com os olhos. Em caso de contacto,
enxaguar imediatamente com agua abundante.

Em caso de ingestdo ou irritacdo dos olhos ap6s o contacto acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

10. PRAZO DE VALIDADE

MM/AAAA
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Este medicamento veterinario destina-se a administracao Unica. Apds a administracdo, a seringa deve ser
eliminada.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

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

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nio
contaminar a agua de superficie ou valas com o medicamento veterinario ou o recipiente utilizado. 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 CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas

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

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

6™ Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4, D04 TR29

Eire

Responsavel pela libertacdo do lote:

ACME Drugs S.r.l.

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

Italia

Representante Local:

Belphar LDA,

Sintra Business Park, N°7

Edificio 1 - Escritério 2K, Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

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

1529/01/22DFVPT
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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