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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin Pour On 5 mg/ml Solucéo para ungdo continua para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Ivermectina 5mg

Excipiente:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Crodamol CAP

Trietanolamina

Corante Patent Blue V

Alcool isopropilico

Solucdo clara e azul.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (de carne e vacas leiteiras ndo lactantes)

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para o tratamento e controlo das seguintes espécies prejudiciais
de nemaétodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, nematodes oculares, larvas de muscideos,
acaros da sarna e piolhos:

Nematodes gastrointestinais (L4 e adulto):
Ostertagia ostertagi (incluindo O. ostertagi inibidas)
Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (adultos),

Trichuris spp. (adultos).

Ocasionalmente pode ser observada atividade varidvel contra H.placei (L4), Cooperia spp., T.axei e
T.colubriformis.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 2 de 21



718 REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Nematodes pulmonares (adultos e L4):
Dictyocaulus viviparus.

Nematodes oculares (adultos):
Thelazia rhodesii.

Larvas de muscideos (estados parasitarios):
Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum.

Piolhos sugadores:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus.

Piolhos mastigadores:
Damalinia (bovicola) bovis.

Acaros da sarna:

Chorioptes bovis

Sarcoptes scabiei var bovis.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a vacas leiteiras durante a fase de lactagdo ou de secagem e em vacas de came, quando
0 leite se destina ao consumo humano.

N&o administrar a novilhas gestantes nos 60 dias anteriores ao parto.

3.4  Adverténcias especiais

Auvaliar o peso corporal do modo mais exato possivel antes de calcular a dose.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Para evitar reacfes secundérias devido & morte das larvas Hypoderma no esofago ou na coluna vertebral,
recomenda-se administrar o medicamento veterinario ap6s o final da época de atividade da mosca e
antes que as larvas atinjam os seus locais de repouso. Consultar o médico veterinario assistente sobre a
altura apropriada do tratamento.

Os bovinos nao deverao ser tratados quando tenham a pele ou o pelo himidos.

Da mesma maneira, ndo tratar os bovinos quando esteja previsto chover, pois a chuva pode reduzir a
eficacia nas duas horas a seguir ao tratamento.

Néo aplicar em areas de pele que possam ter crostas ou lesdes de sarna ou em areas contaminadas com
lama ou estrume.

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para aplicacdo tépica em bovinos. Ndo deve
ser administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacOes adversas graves. Casos de
intolerdncia com resultado fatal foram registados em cées, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e racas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados.
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O uso frequente e repetido de ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante administrar a
dose correta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Os animais devem ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e a dose deve ser calculada de acordo com o animal mais pesado do grupo, para
evitar subdosagem.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, chamas ou outras fontes de ignicéo.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pele humana, pelo que o utilizador ndo o
deve aplicar a si mesmo ou noutras pessoas.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas e botas de borracha e um impermeavel. O vestuério de protecdo deve
ser lavado depois de usado.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lave imediatamente a area afetada com agua e sabao.

Se a exposi¢do acidental ocorrer nos olhos, lave-os imediatamente com agua abundante, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

N&o fumar nem comer enquanto manusear o medicamento veterinario.

Lavar as méos depois da aplicacao.

Administrar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos de carne em qualquer fase da gesta¢éo ou
da lactagéo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano.

N&o administrar a vacas leiteiras durante a fase de lactacéo ou de secagem e em vacas de carne, quando
o leite se destina ao consumo humano.
N&o administrar a novilhas gestantes nos 60 dias anteriores ao parto.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo
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Administracdo tépica.

O medicamento veterinario deve ser administrado topicamente na dose de 500 pg por kg de peso
corporal (1 ml por 10 kg de peso corporal).

A formulacdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal desde o garrote até a base da cauda.

Sistema de dosificacdo por compressao
Importante - Manter a embalagem na vertical quando se enche e durante o armazenamento.

Para que se obtenha um o6timo beneficio da atividade persistente de ivermectina nos animais de
pastoreio, recomenda-se que o0s vitelos do mesmo grupo, quando postos na pastagem pela primeira vez,
sejam tratados as 3, 8 e 13 semanas, apds o primeiro dia de saida para o pasto. Desta forma consegue-
se proteger os vitelos durante toda a época da pastagem, contra a gastroenterite parasitaria e a doenca
causada pelos vermes pulmonares, desde que 0s mesmos se mantenham no mesmo grupo, que estejam
incluidos no mesmo programa de tratamento e ndo sejam introduzidos na pastagem bovinos nado tratados.
Os animais tratados devem ser seguidos sempre de acordo com as boas praticas de maneio.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, aplicar tratamento sintomatico. Os sintomas provocados por sobredosagem
podem ser tremores, convulsdes e coma.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: Ndo autorizado para administragdo em vacas produtoras de leite para consumo humano. N&o
administrar em vacas leiteiras durante o periodo seco. Nao administrar a novilhas gestantes destinadas
a producao de leite para consumo humano ou até 60 dias ap0s o parto previsto.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AA01.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina € um derivado 22,23-di-hidro de uma avermectina (um produto de fermentagéo produzida
por Streptomyces avermitilis). Consiste de 2 homologos: Bla e B1b. E um parasiticida com atividade
nematocida, inseticida e acaricida, documentada numa ampla variedade de animais domésticos.

A ivermectina é um derivado das lactonas macrociclicas e atua através da inibicdo dos impulsos
nervosos. Liga-se seletivamente e com elevada afinidade aos canais de ides cloro com recetores de
glutamato, o que ocorre no sistema nervoso e células musculares dos invertebrados. Isto provoca um
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aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides cloro, com hiperpolarizacdo das células
nervosas ou musculares, provocando paralisia e morte dos parasitas.

Os compostos desta classe também podem interatuar com canais de ides cloro cujos recetores sdo
diferentes, como aqueles que tém afinidade pelo neurotransmissor do &cido gama-aminobutirico
(GABA). A margem de seguranga para 0s compostos desta classe é atribuivel ao facto de os mamiferos
ndo terem canais de ibes cloreto com recetores de glutamato. As lactonas macrociclicas tém uma baixa
afinidade com os recetores dos canais de iGes cloro dos mamiferos e ndo atravessam rapidamente a
barreira hematoencefalica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administragdo do medicamento veterinario, a ivermectina é absorvida através da pele,
entrando na circulagdo do animal tratado. A concentragdo méaxima no plasma ocorre aproximadamente
97 horas apos a aplicagdo. Obtém-se concentragdes pico a volta de 11,3 ng/ml.

A eliminagdo é feita através das fezes (via excrecao biliar).

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 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: 12 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Sistema de dosificacdo por compressao

Fechar o recipiente quando o medicamento veterinario ndo estiver a ser usado e armazenar na posi¢éo
vertical.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario seré fornecido em recipientes de polietileno de alta densidade, com gargalo
duplo e tampa medidora, contendo 250 ml e 1 L, mochilas de polietileno de alta densidade de 1L e
embalagens "tipo mochila" de polietileno de baixa densidade de 2,5 L e5 L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque a ivermectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51395

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 04/04/2002.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM -250ml, 10L,25L,5L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin Pour-On 5 mg/ml Soluc¢do para ungdo continua para Bovinos.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 5 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml.
10L.
25L.
S5L.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administragéo topica.

Dose: 1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado no nivel de dose recomendada de 500 pg de

ivermectina por kg de peso corporal).

Administragdo: A formulagdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita,

desde o garrote até a base da cauda.

Sistema de dosificacdo por compressao

Importante - Manter a embalagem na vertical quando se enche e durante o

armazenamento.
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Peso corporal Volume Doses por Doses por Doses por Doses por
(kg) dadose | embalagem | embalagem | embalagem | embalagem
(ml) 250 ml 1L 25L 5L
100 10 25 100 250 500
150 15 16 66 166 333
200 20 12 50 125 250
250 25 10 40 100 200
300 30 8 33 83 166

Acima de 300 kg de peso corporal, administrar 1 ml por cada 10 kg de peso corporal.

O uso frequente e repetido de ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante
administrar a dose correta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Para evitar
subdosagem, os animais devem ser agrupados de acordo com 0 seu peso corporal e a dose
deve ser calculada de acordo com o animal mais pesado do grupo.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 28 dias.

Leite: Ndo autorizado para administragdo em vacas produtoras de leite para consumo
humano. N&o administrar em vacas leiteiras durante o periodo seco. Ndo administrar a
novilhas gestantes destinadas a producao de leite para consumo humano ou até 60 dias ap6s
0 parto previsto.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 meses.

9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Sistema de dosificacdo por compressao
Fechar o recipiente quando o medicamento veterinario ndo estiver a ser usado e armazenar na posicao
vertical.
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\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51395

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA-250ml, 10L,25L,5L

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin Pour-On 5 mg/ml Solug&o para ungdo continua para Bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 5 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragéo topica.

Dose: 1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado no nivel de dose recomendada de 500 ug de
ivermectina por kg de peso corporal).

Administragdo: A formulagéo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita,
desde o garrote até a base da cauda.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: Ndo autorizado para administragdo em vacas produtoras de leite para consumo
humano. Ndo administrar em vacas leiteiras durante o periodo seco. Ndo administrar a
novilhas gestantes destinadas a producéo de leite para consumo humano ou até 60 dias ap6s
0 parto previsto.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 12 meses.

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Paramectin Pour-On 5 mg/ml Solug&o para ungdo continua para Bovinos.

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia ativa:
Ivermectina 5 mg

Solug&o clara e azul.

3. Espécies-alvo

Bovinos de carne e vacas leiteiras ndo lactantes.

4. Indicac@es de utilizagéo

Para o tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares, neméatodos
oculares, larvas de muscideos, caros da sarna sarcoptica e coridptica, piolhos sugadores e mastigadores
de bovinos de carne e bovinos ndo lactantes.

O medicamento veterinario aplicado na propor¢do de dose recomendada de 500 pg de ivermectina por
kg, é indicada para o controlo efetivo destes parasitas.

Nematodos gastrointestinais (adultos e L4):
Ostertagia ostertagi (incluindo O. ostertagi inibidas)
Haemonchus placei

Tricostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Strongyloides papillosus (adultos)

Tricuris spp. (adultos).

Ocasionalmente pode ser observada atividade varidvel contra H. placei (L4), Cooperia spp., T.axeie T.
colubriformis.

Nematodos pulmonares (adultos e L4):
Dictyocaulus viviparus.

Nematodos oculares (adultos):
Thelazia rhodesii.
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Moscas varejeiras (estadios parasitarios):
Hypoderma bovis
H. lineatum.

Acaros da sarna:
Sarcoptes scabiei var bovis
Chorioptes bovis.

Piolhos sugadores:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Piolhos mastigadores:

Damalinia (bovicola) bovis.

5. Contraindicagfes

N&o administrar a vacas leiteiras durante a fase de lactagdo ou de secagem e em vacas de came, quando
0 leite se destina ao consumo humano.

N&o administrar a novilhas gestantes nos 60 dias anteriores ao parto.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Avaliar o peso corporal do modo mais exato possivel antes de calcular a dose.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Para evitar reagfes secundérias devido & morte das larvas Hypoderma no esofago ou na coluna vertebral,
recomenda-se administrar o medicamento veterinario ap6s o final da época de atividade da mosca e
antes que as larvas atinjam os seus locais de repouso. Consultar o médico veterinario assistente sobre a
altura apropriada do tratamento.

Os bovinos nao deverao ser tratados quando tenham a pele ou o pelo himidos.

Da mesma maneira, ndo tratar os bovinos quando esteja previsto chover, pois a chuva pode reduzir a
eficacia nas duas horas a seguir ao tratamento.

Néo aplicar em areas de pele que possam ter crostas ou lesdes de sarna ou em areas contaminadas com
lama ou estrume.

O medicamento veterinario foi formulado especificamente para a aplicagdo topica em bovinos. Ndo deve
ser administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacdes adversas graves. Casos de
intolerdncia com resultado fatal foram registados em cdes, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas relacionadas ou cruzamentos, e também em tartarugas/cagados.

O uso frequente e repetido de ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante administrar a
dose correta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Os animais devem ser agrupados de acordo
com o seu peso corporal e a dose deve ser calculada de acordo com o animal mais pesado do grupo, para
evitar subdosagem.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, chamas ou outras fontes de ignicao.

O medicamento veterinario pode ser irritante para os olhos e pele humanos, pelo que o utilizador ndo o
deve aplicar a si mesmo ou noutras pessoas.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas e botas de borracha e um impermeavel. O vestuario de protecao deve
ser lavado depois de usado.

Se ocorrer contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a &rea afetada com &gua e sabéo.

Se a exposicdo acidental ocorrer nos olhos, lave-os imediatamente com &gua abundante, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

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

Lavar as méos depois da administracao.

Administrar apenas em areas bem ventiladas ou ao ar livre.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacéo e lactagéo:
O medicamento veterinario pode ser administrado a bovinos de carne em qualquer fase da gesta¢éo ou
da lactacdo, desde que o leite ndo seja destinado ao consumo humano.

N&o administrar a vacas leiteiras durante a fase de lactacdo ou de secagem e em vacas de carne, quando
o leite se destina ao consumo humano.

N&o administrar a novilhas gravidas destinadas a produzir leite para consumo humano no prazo de 60
dias antes da data prevista para o parto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, aplicar tratamento sintomatico. Os sintomas provocados por sobredosagem

podem ser tremores, convulsdes e coma.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo
Para administragdo topica.

Dose: 1 ml por 10 kg de peso corporal (baseado no nivel de dose recomendada de 500 pg de ivermectina
por kg de peso corporal).

Administracdo: A formulacdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde o
garrote até a base da cauda.

Sistema de dosificacdo por compressao
Importante - Manter a embalagem na vertical quando se enche e durante o armazenamento.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Para evitar reacfes secundérias devido & morte das larvas Hypoderma no esofago ou na coluna vertebral,
recomenda-se administrar o medicamento apds o final da época de atividade da mosca e antes que as
larvas atinjam os seus locais de repouso. Consultar o médico veterinrio assistente sobre a altura
apropriada do tratamento.

O uso frequente e repetido de ivermectina pode desenvolver resisténcias. E importante administrar a
dose correta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Para evitar subdosagem, os animais devem
ser agrupados de acordo com o seu peso corporal e a dose deve ser calculada de acordo com o animal
mais pesado do grupo.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: N&o autorizado para utilizagdo em vacas produtoras de leite para consumo humano. N&o utilizar
em vacas leiteiras durante o periodo seco. Nao administrar a novilhas gestantes destinadas a producao
de leite para consumo humano ou até 60 dias antes da data prevista para o parto.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 12 meses.

Sistema de dosificacdo por compressao

Fechar o recipiente quando o medicamento veterinario ndo estiver a ser usado e armazenar na posicao
vertical.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque a ivermectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

51395

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em frascos de 250 ml e 1 litro, com recipientes de
gargalo simples e gargalo duplo ou sistema de dosificagdo por compressao e embalagens “tipo mochila”

colapsaveis de 1, 2,5 e 5 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
12/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado :
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
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Monaghan
Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Newry
Irlanda do Norte

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela, M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel: + 351 219 747 934

syva.portugal @syva.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informactes

MODO DE ACAO:

A ivermectina paralisa e mata os nematodos, aracnideos e insetos, ao atuar sobre o sistema nervoso
destes parasitas. Em doses terapéuticas, a ivermectina ndo provoca reagdes adversas no gado bovino,
uma vez que nao penetra facilmente no seu sistema nervoso central. A ivermectina pertence a classe dos
endectocidas anti-helminticos. O seu modo de acdo é Unico nesta classe de agentes antiparasitarios.
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