Diregao Geral
de Alimentacao
€ Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2025
Pagina 1 de 23



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Paramectin 10 mg/ml Solugéo Injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Glicerol formal

Polietilenoglicol 200

Solucéo limpida, incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (de carne e bovinos de leite ndo lactantes) e suinos.
3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos
Tratamento de infecBes pelos seguintes parasitas:

Nematodos gastrointestinais (adultos e L4)
Ostertagia ostertagi (incluindo O. ostertagi inativas),
Ostertagia, lyrata,

Haemonchus placei,

Trichostrongylus axei,

Trichostrongylus colubriformis,

Cooperia oncophora,

Cooperia punctata,

Cooperia pectinata,

Bunostomum phlebotomum,
Oesophagostomum radiatum,

Nematodirus helvetianus (adultos).

Nemétodos pulmonares (adultos e 14)
Dictyocaulus viviparus.
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Larvas de muscideos (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis,

Hypoderma lineatum

Piolhos sugadores

Linognathus vituli,

Haematopinus eurysternus,

Solenopotes capillatus

Acaros da sarna

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei var bovis

O medicamento veterinario pode ser também utilizado como ajuda no controlo dos &caros Chorioptes
bovis. No entanto, pode n&o ocorrer eliminagdo completa.

Suinos

Tratamento das infeces causadas pelos seguintes parasitas:
Nematodos gastrointestinais:

Ascaris suum (adultos e L4)

Hyostrongylus rubidus (adultos e L4)

Oesophagostomum spp. (adultos e L4)

Strongyloides ransomi (adultos)

Nematodos pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)

Piolhos
Haematopinus suis

Acaros da sarna

Sarcoptes scabiei var suis

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cdes ou gatos, uma vez que podem ocorrer reacfes adversas graves.
N&o administrar por via endovenosa ou intramuscular.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Para evitar reacOes secundarias devido a morte das larvas de Hypoderma no es6fago ou na coluna
vertebral, recomenda-se administrar o medicamento logo ap6s o final da época de atividade da mosca e
antes que as larvas atinjam os seus locais de laténcia. Consultar o médico veterinario assistente sobre
a altura apropriada do tratamento.

A resisténcia dos parasitas a qualquer classe particular de anti-helminticos pode ocorrer ap6s a
administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe. 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.

As ivermectinas ligam-se fortemente as proteinas plasmaticas, pelo que devem ser tomados cuidados
especiais no caso de animais doentes ou em condi¢Bes nutricionais associadas a baixos niveis
plasmaticos de proteina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

No caso de se observar qualquer crescimento ou descoloragdo, o medicamento veterinario deve ser
rejeitado.

Nao fumar nem comer enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto do medicamento veterinario com a pele.

Lavar as mdos apos a utilizacao.

Devem ser tomadas precaucOes para evitar a autoinjecdo. A autoinjecdo acidental pode provocar
irritacdo e/ou dor no local da injeco.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

Outras precaucdes:

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para bovinos e suinos. Ndo deve ser
administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacBes adversas graves. Casos de
intolerancia com resultado fatal, foram registados em cées - especialmente Collies, Old English Sheep
Dogs e ragas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados.

3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Bovinos (de carne e bovinos de leite ndo lactantes).

Frequentes Inchaco no local da injecdo*
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raros Desconforto

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Estes inchacos dos tecidos moles desaparecem sem tratamento.
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Espécie-alvo: Suinos.

Muito raros Dort!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchago no local da injecéo?
incluindo notificacdes isoladas):

!Leve e transitério. Estas reagcdes desaparecem sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo 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 o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

Pode ser administrado a bovinos de carne em qualquer fase de gestacdo ou da lactagdo, desde que o
leite ndo se destine ao consumo humano.

Pode ser administrado a porcas em qualquer fase de gestacdo ou lactacéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo subcutanea.

Apenas para administracdo Unica.

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

Bovinos

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 200 pg/kg de peso corporal (1 mil/50 kg).
O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcutanea, na zona anterior ou posterior da
espadua, utilizando cuidados de assépsia. Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha esterilizada 17-
gauge, de 10-15 mm. Utilizar uma agulha de trasfega, para evitar que a rolha de borracha seja perfurada
em excesso. O gado ndo tratado ndo deve ser enviado para as pastagens. Os animais tratados devem
ser controlados de acordo com as boas praticas de maneio.

Suinos

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 300 pg/kg de peso corporal (1 mi/33
kg). Deve ser administrado por via subcutdnea no pescogo, utilizando cuidados de assépsia.
Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha esterilizada 17-gauge, de 10-15 mm. A dose exata é
importante, especialmente em suinos com baixo peso corporal, pelo que deve ser utilizada uma seringa
com graduac6es de 0,1 ml.

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2025
Pagina 5 de 23



REPUBLICA
PORTUGUESA

Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

O plano de tratamento deve ser baseado na situacdo epidemiolégica local.

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

Em caso de sobredosagem, deve efetuar-se um tratamento sintomatico. Os sintomas provocados por
sobredosagem podem ser tremores, convulsfes e coma.

Uma dose de 30 mg de ivermectina por kg (100 x a dose recomendada de 0,3 mg/kg), administrada por
via subcutanea a suinos, provocou letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores intermitentes, respiracéo
ofegante e decubito lateral.

Em bovinos, uma dose Unica de 4,0 mg de ivermectina por kg (20 vezes a dose recomendada)
administrada por via subcuténea provocou ataxia e depressao.

A administracdo de uma dose Unica 3 vezes superior & dose recomendada em ambas as espécies —
bovinos e suinos — ndo produziu sinais sistémicos ou locais de efeitos toxicos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos
Carne e visceras: 49 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite para consumo humano.
N&o administrar a vacas leiteiras secas, incluindo novilhas leiteiras gestantes, nos 60 dias anteriores ao
parto.

Suinos
Carne e visceras: 18 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AA01.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina é um derivado das lactonas macrociclicas e atua através da inibi¢cdo 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
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 sdao diferentes, como aqueles que
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tém afinidade pelo neurotransmissor do acido gama-aminobutirico (GABA). A margem de seguranca
para 0s compostos desta classe é atribuivel ao facto de os mamiferos ndo terem canais de i6es cloreto
com recetores de glutamato.

As lactonas macrociclicas ttm uma baixa afinidade com os recetores dos canais de ides cloro dos
mamiferos e ndo atravessam rapidamente a barreira hematoencefalica.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

ApOs a administracdo subcutanea da dose recomendada do medicamento veterinario a bovinos (200
ug/kg), foram observados os seguintes parametros: Cmax de 37 ng/ml e AUC de 7558 ng/ml.hr. Apds
a administracdo subcutanea da dose recomendada do medicamento veterinario a suinos (300 pg/kg),
foram observados os seguintes pardmetros: Cmax de 14 ng/ml e AUC de 1887 ng/ml.hr. A
ivermectina é metabolizada apenas parcialmente. Em bovinos, apenas cerca de 1-2% é excretada na
urina e o restante através das fezes, aproximadamente 60% da qual é excretada como substancia
inalterada. O restante é excretado na forma de metabolitos ou produtos de degradagdo. A excregdo
biliar sequida de eliminagdo nas fezes, é provavelmente a principal via de excrec¢éo da ivermectina em
suinos.

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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25 °C.

Proteger da luz solar direta.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é comercializado em frascos de polietileno de alta densidade de 50 ml, 100
ml, 250 ml, 500 ml e 1 litro, fechados com rolhas de borracha bromobutilica e fechos ndo roscados de
aluminio.

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 agua, porque a ivermectina pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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 INTRODUCAO NO MERCADO

51396

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12 de setembro de 2006.
9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté 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

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARAMECTIN 10 mg/ml SOLUCAO INJETAVEL.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml
500 ml
1 litro

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (de carne e bovinos de leite ndo lactantes) e suinos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea.
Apenas para administracao Unica.

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

Bovinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado unicamente por via subcutanea, na dose
recomendada de 1 ml por 50 kg de peso corporal.

Por exemplo:
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Peso corporal (kg) | Volume da dose (ml) Doses por embalagem
50 ml | 100 ml | 250 ml | 500 ml | 1000 ml

Até 50 1 50 100 250 500 1000
51 -100 2 25 50 125 250 500
101 - 150 3 16 33 83 166 ges
151 — 200 4 12 25 62 125 250
201 — 250 5 10 20 50 100 200
251 — 300 6 8 16 41 83 166

Acima de 300 kg de peso corporal, administrar 1 ml por cada 50 kg de peso corporal.

Suinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado unicamente por via subcutanea no pescogo na dose
recomendada de 1 ml por 33 kg de peso corporal. Recomenda-se a utilizacdo de uma agulha esterilizada
17-gauge, de 10-15 mm. A dose exata € importante, especialmente em suinos com baixo peso corporal,
pelo que deve ser utilizada uma seringa com graduagdes de 0,1 ml.

A tabela gue se segue indica 0 volume das doses recomendadas para varios pesos corporais e 0 nimero
de doses/embalagem. Em suinos, especialmente com um peso inferior a 16 kg, aos quais se administram
volumes inferiores a 0,5 ml de medicamento veterinario, é importante dosear com exatidao. Aos leitdes
com menos de 16 kg, administrar 0,1ml/3 kg de peso corporal.

Peso corporal (kg) | Volume da dose (ml) Doses por embalagem
50 ml | 100 ml | 250 ml | 500 ml | 1000 ml
16 0,5 100 200 500 1000 2000
33 1,0 50 100 250 500 1000
50 15 33 66 166 333 666
66 2,0 25 50 125 250 500
99 3,0 16 33 83 166 333
133 4,0 12 25 62 125 250
166 5,0 10 20 50 100 200
200 6,0 8 16 41 83 166

Acima de 200 kg de peso corporal, administrar 1,0 ml por 33 kg de peso corporal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.

N&o é autorizada a administracéo a vacas produtoras de leite para consumo humano.
N&o administrar a vacas leiteiras secas, incluindo novilhas leiteiras gestantes, nos 60 dias anteriores ao
parto.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.

Proteger da luz solar direta.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51396

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARAMECTIN 10 mg/ml SOLUGAO INJETAVEL.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (de carne e bovinos de leite ndo lactantes) e suinos

4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos:
Carne e visceras: 49 dias.

N&o é autorizada a administracéo a vacas produtoras de leite para consumo humano.
N&o administrar a vacas leiteiras secas, incluindo novilhas leiteiras gestantes, nos 60 dias anteriores ao
parto.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz solar direta.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

/9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

PARAMECTIN 10 mg/ml SOLUGAO INJETAVEL

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ivermectina 10 mg

Solug&o limpida, incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (de carne e bovinos de leite ndo lactantes) e suinos.

4. Indicac@es de utilizagéo

No tratamento de parasitas externos e internos de bovinos de carne e bovinos de leite ndo lactantes e no
tratamento de nematodos gastrointestinais, nematodos pulmonares, piolhos e acaros da sarna de suinos

Bovinos:
Tratamento de infe¢Ges pelos seguintes parasitas:

Nematodos gastrointestinais (adultos e L4)
Ostertagia ostertagi (incluindo O. ostertagi inativas)
Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum

Nematodirus helvetianus (adultos)

Nematodos pulmonares (adultos e L4)
Dictyocaulus viviparus

Larvas de muscideos (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis
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Hypoderma lineatum

Piolhos sugadores
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Acaros da sarna
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var bovis

O medicamento veterinario pode ser também utilizado como ajuda no controlo dos acaros Chorioptes
bovis em bovinos. No entanto, pode ndo ocorrer eliminagcdo completa.

Suinos:

Tratamento das infe¢cOes causadas pelos seguintes parasitas:

Nematodos gastrointestinais:
Ascaris suum (adultos e L4)
Hyostrongylus rubidus (adultos e L4)
Oesophagostomum spp. (adultos e L4)
Strongyloides ransomi (adultos)

Nematodos pulmonares
Metastrongylus spp. (adultos)

Piolhos
Haematopinus suis

Acaros da sarna

Sarcoptes scabiei var suis

5. Contraindicacfes

Né&o administrar por via intravenosa ou intramuscular.

N&o administrar a cdes ou gatos, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas graves.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Para evitar reagOes secundéarias devido & morte das larvas de Hypoderma no es6fago ou na coluna
vertebral, recomenda-se administrar o medicamento logo apés o final da época de atividade da mosca e
antes que as larvas atinjam os seus locais de laténcia. Consultar o médico veterinario assistente sobre a
altura apropriada do tratamento.
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A resisténcia dos parasitas a qualquer classe particular de anti-helminticos pode ocorrer ap6s a
administragio frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe. E importante administrar a dose
correta, de forma a minimizar o risco de resisténcias. Para evitar subdosagem, 0s 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.

As ivermectinas ligam-se fortemente as proteinas plasmaticas, pelo que devem ser tomados cuidados
especiais no caso de animais doentes ou em condi¢Bes nutricionais associadas a baixos niveis
plasmaticos de proteina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

No caso de se observar qualquer crescimento ou descolora¢do, 0 medicamento veterinario deve ser
rejeitado.

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

Evitar o contacto direto do medicamento veterinario com a pele.

Lavar as méos apos a utilizacao.

Devem ser tomadas precaucgdes para evitar a autoinjecdo. A autoinje¢do acidental pode provocar
irritacdo e / ou dor no local da injecgéo.

Qutras precaugdes:

O medicamento veterinario foi especificamente formulado para bovinos e suinos. Ndo deve ser
administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reacfes adversas graves. Casos de
intolerancia com resultado fatal, foram registados em cdes - especialmente Collies, Old English Sheep
Dogs e racas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados.

Gestacéo e lactagéo:

Pode ser administrado a bovinos de carne em qualquer fase de gestacdo ou da lactacdo, desde que o
leite ndo se destine ao consumo humano.

Pode ser administrado a porcas em qualquer fase de gestacdo ou lactagéo.

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

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, deve efetuar-se um tratamento sintomatico. Os sintomas provocados por

sobredosagem podem ser tremores, convulsdes e coma.

Uma dose de 30 mg de ivermectina por kg (100 x a dose recomendada de 0,3 mg/kg), administrada por
via subcutanea a suinos, provocou letargia, ataxia, midriase bilateral, tremores intermitentes, respiracao
ofegante e decubito lateral.

Em bovinos, a dose Unica de 4,0 mg de ivermectina por kg (20 vezes a dose utilizada) administrada por
via subcuténea provocou ataxia e depressdo. A administracdo de uma dose Unica 3 vezes superior a
dose recomendada em ambas as espécies — bovinos e suinos — ndo produziu sinais sistémicos ou locais
de efeitos toxicos.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
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Espécie-alvo: Bovinos (de carne e bovinos de leite ndo lactantes).

Frequentes Inchaco no local da injegdo*
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raros Desconforto

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Estes inchacos dos tecidos moles desaparecem sem tratamento.

Espécie-alvo: Suinos.

Muito raros Dor!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchaco no local da injecdo*
incluindo notificagdes isoladas):

!Leve e transitério. Estas reagcdes desaparecem sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo 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 .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo subcutanea.
Apenas para administracdo unica.

Bovinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 200 pg/kg de peso corporal (1 ml/50 kg).
O medicamento deve ser administrado por via subcutinea, na zona anterior ou posterior da espéadua,
utilizando cuidados de assépsia. Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha esterilizada 17-gauge, de 10-
15 mm. Utilizar uma agulha de trasfega, para evitar que a rolha de borracha seja perfurada em excesso.

Por exemplo:
Peso corporal (kg) Volume da dose (ml)
Até 50 1
51-100 2
101 - 150 3
151 - 200 4
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201 -250 5
251 —-300 6

Mais de 300 kg de peso corporal, administrar 1 ml por 50 kg de peso corporal

Suinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 300 pg/kg de peso corporal (1 ml/33 kg).
Deve ser administrado por via subcutanea no pesco¢o, utilizando cuidados de assépsia. Recomenda-se
a utilizacdo de uma agulha esterilizada 17-gauge, de 10-15 mm. A dose exata é importante,
especialmente em suinos com baixo peso corporal, pelo que deve ser utilizada uma seringa com
graduac6es de 0,1 ml.

Peso corporal (kg) Volume da dose (ml)
16 0,5
33 1,0
50 15
66 2,0
99 3,0
133 4,0
166 5,0
200 6,0

Mais de 200 kg de peso corporal, administrar 1,0 ml por 33 kg de peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Limpar a tampa de borracha antes de extrair cada dose.

Utilizar agulhas e seringas estéreis.

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

O calendério do tratamento deve basear-se na situacdo epidemioldgica local e de acordo com o conselho
do médico veterinario.

BOVINOS:
Tratar todos 0s animais que se encontrem em contacto para prevenir infe¢fes cruzadas.

Larvas de muscideos
O melhor momento para o tratamento é no final do Outono ou no principio do Inverno, antes que as
pequenas larvas migratérias tenham tempo de causar danos graves.

SUINOS:

Nota 1
Para o controlo efetivo da sarna, deve-se ter especial cuidado na prevencao de reinfestacdo devida a
exposicdo com animais ndo tratados ou instalagdes contaminadas.

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2025
Pagina 21 de 23



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

Diregao Geral

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
€ Veterinaria

Nota 2

Uma vez que os ovos dos piolhos ndo sdo afetados pela ivermectina e podem demorar até 3 semanas
para eclodir, a eliminagdo completa pode ndo ocorrer com uma Unica injecao.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 49 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite para consumo humano.

N&o administrar a vacas leiteiras secas, incluindo novilhas leiteiras gestantes, nos 60 dias anteriores ao
parto.

Suinos:

Carne e visceras: 18 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25 °C.

Proteger da luz solar direta.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
51396

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em 5 apresentac@es: 50 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml e 1
litro.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2025
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 Autorizacado 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

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down

Irlanda do Norte

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

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela, M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

+351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

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